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1. Relatorio

Trata-se de proposta de alteragdo da RDC n? 72, de 29 de dezembro de
2009, que dispde sobre o Regulamento Técnico que visa a promog¢ao da saude nos portos de
controle sanitario instalados em territério nacional e embarcagbes que por eles
transitem durante a Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII)
COVID-19.

Tal proposta foi apresentada a Quinta Diretoria pela Geréncia Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados — GGPAF que solicitou a abertura do
processo regulatorio com Dispensa de Consulta Publica (CP) por se tratar de enfrentamento
de problema de alto grau de urgéncia e gravidade e Dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR), por se tratar de revisdo de ato normativo que visa exclusivamente a
simplificacdo administrativa, sem alteracdo de mérito.

Em 31 de janeiro de 2020, seguindo recomendagédo do Comité de Emergéncia, a
OMS declarou Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) o 2019-
nCov.

Em 4 de fevereiro de 2020 foi publicada Portaria n® 188, de 3 de fevereiro de
2020, que declarou Emergéncia em Saude Publica de importancia Nacional (ESPIN), em
decorréncia da Infec¢ado Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV).

Em 11 de margco a Organizacdo Mundial da Saude declarou pandemia da
COVID-19 causada pelo SARS-CoV-2.

Considerando as medidas restritivas de circulagdo de pessoas que tém sido
adotadas para evitar a propagacao do virus SARS-CoV-2 e a alta demanda relatada pelas
equipes de vigilancia sanitaria para enfrentamento e controle da pandemia da COVID-19 nos
portos brasileiros, a GGPAF tem sido questionada quanto a possibilidade de adequacgao da



atividade de emissao do Certificado Sanitario de Embarcacdes especialmente quanto a
necessidade de realizacao de inspecdes a bordo para emissdo do documento.

2. Analise

Preliminarmente, cabe-nos ressaltar que o presente tema esta contemplado no
item 2.8. da Agenda Regulatéria 2017-2020. No entanto, o processo ora avaliado nao trouxe
em seu bojo toda a tematica da norma mas apenas, e em carater de urgéncia, aquelas afetas
a inclusdo da possibilidade de extensdo da validade do Certificado Nacional de Controle
Sanitario para embarcacbes de bandeira brasileira, tendo em vista o atual cenario de
pandemia de COVID-19. No mesmo contexto, a fase de Consulta Publica também foi
preterida, face a circunstancia de enfrentamento de Emergéncia de Saude Publica de
Importéncia Internacional -ESPIl. Momento em que os recursos da Agéncia devem ser
priorizados para esta finalidade, uma vez que os riscos a saude publica decorrentes da
pandemia de COVID-19 sdo extremamente significativos.

Atualmente, a Anvisa conta com apenas 595 servidores atuantes em Portos,
Aeroportos e Fronteiras (PAFs) que estao diretamente envolvidos no enfrentamento da
pandemia da COVID-19. Além disso, ndo havera qualquer prejuizo ao setor regulado das
embarcacdes nacionais, uma vez que a proposta diz respeito somente a extensao da validade
dos Certificados Nacionais de Controle Sanitario vigentes por mais 30 dias. Em ultima
analise, a iniciativa trara simplificacdo desta certificacdo ao setor considerando uma hipétese
a mais de atendimento desta demanda.

O Decreto legislativo n° 395 de 2009 e o Decreto n° 10.212 de
2020 aprovaram o texto do Regulamento Sanitario Internacional (RSI) acordado na 582
Assembleia Geral da Organizacdo Mundial de Saude, ocorrida em 23 de maio de 2005. O
regulamento descreve, em seu Ar. 39, sobre Certificados de controle sanitario da
embarcacao:

1. Os Certificados de Dispensa de Controle Sanitario da Embarcacdo e os
Cerificados de Controle Sanitario da Embarcacdo terdo validade maxima de seis meses.
Esse periodo podera ser prorrogado por um més quando nao for possivel realizar a inspecéao
ou as medidas de controle necessarias naquele porto.

Neste contexto, conforme disposto no Art. 28 e Art. 29 da RDC n? 72/20009:

Art. 28. A validade do Certificado de Controle Sanitario de Bordo ou de Isencéo
de Controle Sanitario de Bordo é de 180 (cento e oitenta) dias a contar da data de sua
emissao, podendo esse prazo ser estendido uma Unica vez por um periodo de 30 (irinta) dias,
e somente quando ndo existir evidéncia de evento de saude a bordo.

Art. 29. A validade do Certificado Nacional de Controle Sanitario de Bordo e do
Cerificado Nacional de Isencido de Controle Sanitario de Bordo é de 180 (cento e oitenta)
dias a contar da data de sua emissao.

Conforme o Art. 29 mencionado acima, o certificado nacional de controle
sanitario ndo pode ter sua validade estendida. Entretanto, tendo em vista as
recentes manifestacées dos postos de vigilancia sanitdaria subordinados a Geréncia de
Infraestrutura, Meio de Transporte e Viajantes em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados — GIMTV/GGPAF relatando o aumento das demandas de rotina em decorréncia
das acbes de controle da propagacdo do COVID-19, a GGPAF propde que ao invés da



realizacao de inspecdes para emissdo de novos certificados, seja adotada a prerrogativa
de extensdo, por 30 dias, do certificado sanitario de bordo, para embarcacées nacionais, se
equiparando ao disposto para embarcacgdes internacionais, desde que nao haja evidéncia de
evento de saude a bordo.

Ressalta-se que nos casos de Livre Pratica a bordo e nas agdes investigativas,
em conjunto com as Vigilancias Epidemiolégicas Estaduais e Municipais, em decorréncia
dos eventos de saude a bordo (COVID-19, Sarampo, Obitos, etfc), as inspecdes deverao ser
mantidas.

Salienta-se que fica a cargo das chefias locais a decisdo quanto a realizagéao
de inspec¢des pontuais nas embarcagdes para emissao de novos certificados sanitarios.

3. Voto

Ante o exposto, considerando o momento atual que estamos vivenciando, de
pandemia mundial em razdo da COVID-19, causada pelo SARS-CoV-2, VOTO
pela APROVACAO de abertura do processo regulatério bem como da proposta de Resolugao
da Diretoria Colegiada para alteracdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
72/2009, que dispde sobre o Regulamento Técnico que visa a promog¢ao da saude nos portos
de controle sanitario instalados em territério nacional, com vistas a autorizagcado da extensao,
pelo prazo de 30 dias, do certificado sanitario de bordo, tanto para embarcag¢des
internacionais quanto nacionais, ndo sendo obrigatério a realizacdo de inspecdes a bordo
para emissao de novos certificados.

Brasilia/DF, 14 de abril de 2020.
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