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1. Relatoério

Trata-se de proposta de abertura de processo administrativo de regulacao e de
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) que altera a RDC n° 456, de 17 de dezembro de
2020, que dispbe sobre as medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves em virtude
da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional decorrente do surto
do novo coronavirus - SARS-CoV-2.

A RDC n° 456/2020 estabelece, no seu Art. 3%, a obrigatoriedade do uso de
mascaras faciais no interior dos terminais aeroportuarios, meios de transporte e outros
estabelecimentos localizados na area aeroportuaria. O referido artigo dispde, ainda, em seu
paragrafo unico, que "a definicdo de tipo de mascara e a forma de utilizagdo devem seguir as
orientacées do Ministério da Saude e da Anvisa".

O uso de mascaras faciais durante a realizagdo de viagens emergenciais
(essenciais) a bordo de meios de transporte coletivos de tripulantes e passageiros com
transito nos aeroportos brasileiros constitui uma importante medida de mitigagéo de risco de
transmissao da COVID-19, especialmente, por se tratarem de ambientes onde nao é possivel
a manutencao do distanciamento.

O surgimento de variantes do SARS-CoV-2 e a possibilidade de aumento de
transmissibilidade do virus, o que agravaria a situagao epidemioldgica, traz a necessidade de
reforcar as medidas de mitigacao da propagacao do virus.



Conforme mencionado no Formulario de Abertura de Processo de Regulacao
(1339820), a condicao processual sera pela dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de
Consulta Publica, considerando a necessidade de enfrentamento de problemas de alto grau
de urgéncia e gravidade, caracterizados por situacées de iminente risco a saude ou por
circunstancias de caso fortuito ou forca maior que possam causar prejuizo ou dano de dificil
reparacao, e que impliguem a necessidade de atuacao imediata da Agéncia.

A Geréncia de Processos Regulatérios, por meio do Despacho n®
31/2021/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA, informou que a instrucdo processual para
abertura desta proposta atende as disposicdes trazidas na Portaria n® 1.471, de 12 de
dezembro de 2018, e na Orientagdo de Servico n. 56, de 18 de dezembro de 2018.

2. Analise

Considerando a Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional e
Internacional e o aumento exponencial do nimero de casos confirmados de COVID-19, é
fundamental que as medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves sofram os ajustes
necessarios para mitigacao ao risco de transmissao do SARS-CoV-2.

As variantes do SARS-CoV-2 estdo circulando no mundo e muitas ainda
poderdo surgir. Dessas, existem trés variantes de atencdo que estdo sendo consideradas
preocupantes devido a possibilidade de aumento da transmissibilidade do virus, o que
agravaria a situagdo epidemioldgica nas areas onde sdo identificadas. Sao elas: VOC
202012/01, linhagem B.1.1.7 - notificada pelo Reino Unido; VOC 501Y.V2, linhagem B.1.351 -

notificada pela Africa do Sul; e VOC P.1, linhagem B.1.1.28 - notificada pelo Japdo e
identificada em viajantes procedentes de Manaus/AM/Brasil.

E necessario reforcar que o pilar para mitigacdo da propagacdo do SARS-CoV-2
e, consequentemente, do surgimento de novas variantes, mantém-se pautado na triade de:
distanciamento social, higienizacdo das maos e uso de mascaras faciais. Dentre essas
ferramentas para a protecdo da saude da populacao, € importante destacar as consideracoes
sobre as boas praticas para o uso eficaz das mascaras faciais, especialmente a populacéao
gue transita por ambientes confinados e coletivos.

Nesse sentido, a presente proposta de RDC visa regulamentar novas medidas
preventivas para o enfrentamento e controle da transmissao do virus SARS-CoV-2 em
aeroportos e aeronaves, locais normalmente com alto fluxo e concentracdo de pessoas, a
fim de mitigar a disseminacdo e os riscos de agravos a saude relacionados ao novo
coronavirus e, assim, proteger a saude dos usuarios dos servicos de transporte aéreo no
Brasil.

Mais especificamente, a proposta trata do uso de mascaras no interior dos
terminais aeroportuarios, meios de transporte e outros estabelecimentos localizados na area
aeroportuaria com foco na realizacao de viagens a bordo de meios de transporte coletivos de
tripulantes e passageiros com a finalidade de mitigacao do risco de transmissdo da COVID-19
nos meios de transporte onde nao é possivel a manutencdo da medida de distanciamento,
considerando, especialmente, um reforco dessas medidas em funcao das novas variantes do
SARS-CoV-2.

Para ser efetiva como protecao respiratoria, qualquer tipo de mascara deve estar
bem ajustada ao rosto, cobrindo o nariz € boca, sem aberturas de espagos que permitam a
entrada ou saida do ar e de goticulas respiratérias. Por este motivo, as mascaras de acrilico
ou de plastico transparente, N95 ou PFF2 e similares dotadas de valvulas de expiragdo, ndo
podem ser aceitas como mascara de protecao respiratoria, quando tratamos de uso em



ambiente coletivo e/ou confinado e sem viabilidade para um distanciamento social.

Apesar de oferecerem menor eficiéncia de filtracdo em comparacao as mascaras
cirargicas, N95 e PFF2, o uso de mascaras de tecido (de uso néo profissional ou artesanais)
pela populacao € uma medida Gtil de saude publica que pode proteger o usuario e ao mesmo
tempo atuar como ferramenta de mitigagdo a transmissdo de doencas. As mascaras de uso
nao profissional ou artesanais fornecem algum grau de protecdo contra contaminagdo e
transmissdo por goticulas e aerossois. No entanto, € importante ressaltar que a efetividade
desse tipo de méascara varia consideravelmente entre varios tipos de tecidos disponiveis,
diferentes desenhos, niumero de camadas, levando-se também em consideracdo o ajuste
adequado.

Diante do exposto, destaco, a seguir, os principais pontos de alteracao
realizados na proposta ora em deliberacao:

O Art. 3% da RDC 456/2020 passa a estabelecer que nas aeronaves, nos
veiculos utilizados no deslocamento para embarque ou desembarque em aeronaves situadas
em area remota e nas demais areas de acesso restrito aos viajantes, é proibida a utilizacao
de: mascaras de acrilico ou de plastico; mascaras dotadas de valvulas de expiragdo, incluindo
as N95 e PFF2; lencos, bandanas de pano ou qualquer outro material que né&o seja
caracterizado como mascara de prote¢cdo de uso profissional ou de uso nao
profissional; protetor facial (face shield) isoladamente; mascaras de protegcdo de uso nao
profissional confeccionadas com apenas uma camada ou que ndo observem 0s requisitos
minimos previstos na ABNT PR 1002 - Guia de requisitos basicos para métodos de ensaio,
fabricacao e uso.

A proposta determina, ainda, que as mascaras devem ser utilizadas ajustadas ao
rosto, cobrindo o nariz e boca, minimizando espacos que permitam a entrada ou saida do ar e
de goticulas respiratérias.

Nos casos de pessoas com transtorno do espectro autista, com deficiéncia
intelectual, com deficiéncias sensoriais ou com quaisquer outras deficiéncias que as impegam
de fazer o uso adequado de mascara de protecao facial, conforme declaracdo médica, bem
como no caso de criancas com menos de 3 (irés) anos de idade, a obrigacdo do uso de
mascaras faciais sera dispensada.

Por fim, destaca-se que a remogédo da mascara sera permitida apenas: no interior
das aeronaves para hidratagdo e, para alimentacédo, quando se tratar de criangas com idade
inferior a doze anos, idosos e viajantes que sejam portadores de doengas que requeiram dieta
especial; nas pracas de alimentacdo ou areas destinadas exclusivamente a realizagdo de
refeicdes dos terminais aeroportuarios para hidratagéo e alimentagédo; nos demais ambientes
dos terminais aeroportuarios, desde que respeitado o distanciamento de, no minimo, 1
(um) metro entre as pessoas, para hidratagdo e, para alimentacdo, quando se tratar
de criangas com idade inferior a doze anos, idosos e viajantes que sejam portadores de
doengas que requeiram dieta especial.

A ANVISA poderd, observada a legislagao vigente, divulgar novas orientacoes
guanto aos requisitos e critérios previstos na proposta ora em deliberacao por meio de Manual
de Orientacdo aprovado pela Diretoria Colegiada da Agéncia.

Em relagcéo ao inicio da vigéncia da norma, esta prevista a entrada em vigor da
Resolucdo no dia 25 de margo de 2021. Tal medida justifica-se por estar caracterizada a
urgéncia das medidas sanitarias, conforme prevé o Paragrafo unico do art. 42, do Decreto de
n®10.139, de 2019.

Portanto, a presente proposta de regulamentacdo é tanto necessaria



quanto oportuna, uma vez que o atual cenario epidemiolégico nacional e internacional
evidencia um aumento no numero de casos e 6bitos devido ao novo coronavirus, além da
circulacao de novas variantes.

Destaca-se que o administrador do terminal e concessionarios
devem atuar ativamente quanto as orientacdées e ao monitoramento do uso correto das
mascaras pelos viajantes (passageiros e ftripulantes), de forma a mitigar o risco de
transmissdao da doenca em detrimento a limitacdo para o distanciamento entre os
viajantes.

Ratifica-se a manutencdo da suspensdo de servico de bordo em transito
doméstico, a excecao de agua que deve ser disponibilizada em embalagem individual e sob
demanda, como forma de evitar que 0s passageiros retirem suas mascaras para alimentarem-
se. Nesse sentido, recomenda-se que a operadora do meio de transporte coiba qualquer
pratica que requeira a retirada da mascara pelo passageiro no interior do meio de transporte,
salvo justificativa plausivel ou que envolva a salde desse viajante (criangas, idosos, pessoas
portadoras de comorbidades que requeiram a ingestao de alimento em tempos mais curtos).

O momento epidemioldgico no Brasil e no mundo € critico e inoportuno para
realizacdo de viagens, devendo ser mantidas apenas aquelas de carater
emergencial (essencial), onde ndo h& possibilidade de cancelamento ou adiamento. Para
esses casos, 0 viajante deve ter ciéncia de que, além de se comprometer com as medidas de
protecdo recomendadas, podera ser submetido a medidas de controle e/ou restricdo no local
de embarque e desembarque.

A presente minuta de RDC foi submetida a avaliagao juridica pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa, que exarou o Parecer n° 00005/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU
(SEI11342369). Neste Parecer, a Procuradoria concluiu que ressalvados apenas o0s
apontamentos de indole formal que, se acolhidos, permitem a conclusdo no sentido da
existéncia de adequado fundamento juridico para submissdo da matéria a elevada
consideracgao da ilustre Diretoria Colegiada para deliberacao. Nesse sentido, importa informar
que as consideragdes da Procuradoria foram acatadas na minuta em deliberacéo.

Ademais, visando conhecer as percepcdes de organizacbes de saude e de
empresas reguladas a respeito do uso de mascaras em aeroportos e aeronaves, a GGPAF
elaborou um questionario, que foi enviado no dia 03/03/21 para as seguintes
empresas/organizagbes: Sociedade Brasileira de Infectologia; Associacdo Médica Brasileira;
Associacdo de Medicina Intensiva Brasileira; Associagdo Brasileira de Enfermagem;
Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia; Associagao Brasileira de Profissionais de
Epidemiologia de Campo; Associagao Brasileira dos Profissionais em Controle de Infec¢des e
Epidemiologia Hospitalar; Latam; GOL; Azul; Passaredo; Sideral; Casa Civil; e Anac. O
questionario esteve disponivel para preenchimento até o dia 05/03/21 e foram recebidas 115
contribuicbes, a partir das quais verificou-se que a maioria dos respondentes (92%)
foi favoravel ao aumento no rigor para o uso de mascaras em aeroportos.

Por fim, ressalto que a missdo desta Agéncia é voltada a promocgao
e protecdo da saude publica da populacao brasileira, cujas agcées vém sendo construidas e
atualizadas com base em evidéncias cientificas, de acordo com a evolu¢cdo do contexto
epidemiolégico no Brasil e no mundo. Nesse sentido, conforme tenho reiterado em meus
Votos, a presente proposta pretende contribuir para a implementacao de uma nova cultura
sanitaria brasileira, por meio da mudanga comportamental da populagdo para uma nova
etiqueta que visa contribuir no controle da pandemia.



3. Voto

Por todo 0 exposto, VOTO pela APROVACAO da presente proposta de abertura
de processo administrativo de regulacdo com dispensa de Consulta Publica e de Analise de
Impacto Regulatério e de Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC), que altera a RDC n° 456,
de 17 de dezembro de 2020, que dispbe sobre as medidas a serem adotadas em aeroportos e
aeronaves em virtude da situacao de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
decorrente do surto do novo coronavirus - SARS-CoV-2,.

E o entendimento que submeto & apreciagéo e posterior deliberagéo da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
11/03/2021, as 18:22, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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