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1. Relatorio

A competéncia de execucao das atividades de
vigilancia epidemioldégica em Portos, Aeroportos e Fronteiras,
atribuida a Anvisa quando da sua criacao, implicou em absorver
praticas centendrias de controle de doencas quarentenaveis,
relacionadas ao controle da febre amarela, célera e peste em
portos e aeroportos, tal como a emissao e cobranca de
Certificados de Vacinacao. Foi a aprovacao, em 2005, da versao
revisada do Regulamento Sanitario Internacional (RSl 2005) que
trouxe o desafio de estar preparado para qualqguer Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Internacional (ESPIlI) por meio de
desenvolvimento e implementacao de capacidades de vigilancia
e resposta em saude publica. Para isso, foi aprovada a Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n? 21, de 28 de marco de 2008, que
introduziu requisitos de orientacao e controle de viajantes
alinhados ao RSI 2005.

O projeto regulatério que trata sobre a Orientacao e
Controle Sanitario de Viajantes em Portos, Aeroportos, Passagens
de Fronteiras e Recintos Alfandegados, foi inicialmente incluido



na Agenda Regulatéria 2021-2023 sob numero 10.15. Em
dezembro de 2023 foi iniciada a etapa seguinte de Participacao
Social e o projeto foi incluido na Agenda Regulatéria 2024-25 sob
nimero 10.4.1.

O Formulario de Abertura de Processo de Regulacao
indicou a necessidade revisao da RDC n2 21/2008 que dispode
sobre a Orientacao e Controle Sanitario de Viajantes em Portos,
Aeroportos, Passagens de Fronteiras e Recintos Alfandegados. A
justificativa para a revisao apontou o descompasso da norma
vigente com instrumentos utilizados na atividade de vigilancia
epidemiolégica, como o Certificado Internacional de Vacinacao
ou Profilaxia (CIVP), atualmente emitido no sistema Meu SUS
Digital, e a Declaracao de Bagagem Acompanhada (DBA) prevista
para obter dados de contatos de viajantes expostos a doencas
infectocontagiosas e que foi substituida pela utilizacao dos Dados
Antecipados de Viajante, Advanced Passenger Information (API),
acessados no Sistema Brasileiro de Informacdes Antecipadas de
Passageiros (SISBRAIP). Também indicou que as previsdes da
RDC vigente de medidas de isolamento, quarentena, exigéncia
de testes e vacinas foram regulamentadas por outros atos
normativos durante a Emergéncia de Saude Pudblica de
Importancia Internacional (ESPII) relacionada a COVID-19. Todos
esses fatores foram amplamente trabalhados na elaboracao do
Relatério de Andlise de impacto regulatério (AIR) aprovados pela
Colegiada.

Por fim, a atividade de elaboracao da minuta de
consulta publica (CP) contou com representantes indicados pelas
Coordenacdes Regionais e Estaduais de Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (CRPAF),
gue ja haviam participado da AIR, bem como de representantes
da Coordenacao de Monitoramento de Infracdes Sanitarias em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (CMPAF) e
Coordenacao de Controle Sanitario e Fiscalizacao de Empresas,
Infraestrutura e Meios de Transporte em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (CFPAF). O texto do artigo
sobre tratamento de dados pessoais recebeu contribuicao da
Equipe de Protecao de Dados Pessoais da Geréncia-Geral de
Conhecimento, Inovacao e Pesquisa (GGCIP).

A Proposta de Consulta Publica de Resolucao de
Diretoria Colegiada para dispor sobre a execucao das atividades
de vigilancia epidemioldgica em Portos e Aeroportos foi aprovada
pela Diretoria Colegiada em Reuniao Ordinaria Publica - ROP
7/2024, realizada no dia 30 de abril de 2024.



A Consulta Publica n® 1252, de 03 de maio de 2024,
foi publicada no Diario Oficial da Uniao em 06 de maio de 2024
DOU, com previsao de prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentarios e sugestdoes ao texto da proposta de Resolucao da
Diretoria Colegiada, prazo esse finalizado em 11 de julho de
2024. Nessa data, a Anvisa recebeu Carta Conjunta n2 14/2024,
por meio da qual a Associacao Brasileira dos Terminais de
Contéineres (ABRATEC), a Associacao Brasileira de Terminais de
Liquidos (ABTL), a Associacao Brasileira dos Terminais Portuarios
(ABTP), a Associacao Brasileira de Terminais e Recintos
Alfandegados (ABTRA), a Associacao dos Terminais Portuarios
Privados (ATP) e a Federacao Nacional das Operacdes Portuarias
(FENOP), reunidas na Coalizao Empresarial Portuaria,
parabenizaram os esforcos desta Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) solicitaram a prorrogacao do prazo de envio
de contribuicdes por pelo menos 30 (trinta) dias adicionais. A
solicitacao foi acatada, tendo sido aprovada a reabertura do
prazo para contribuicoes, a partir de 16/07/2024 até 14/08/2024.

2. Analise

Durante o periodo, a area técnica realizou divulgacao
da Consulta Publica n° 1252/2024, aos representantes dos
Setores Aeroportuario e Portuario, a Secretaria de Vigilancia em
Saude e Ambiente do Ministério da Saude, além da divulgacao
por meio de noticia no Portal e pelas redes sociais da Anvisa.

Nesse intervalo, também foram realizadas reunides
com entidades do setor regulado aeroportuario e portuario, com
o setor de embarcacdes de cruzeiros , com a Associacao de
Terminais Privativos (ATP), e com as entidades da Coalizao
Empresarial Portuaria .

Ao longo do periodo, foram recebidos 32 formularios,
sendo 15 (quinze) de Pessoas Fisicas e 17 (dezessete) de Pessoas
Juridicas, com 106 contribuicbes aos dispositivos, além de
sugestdoes em geral. Nove respondentes encaminharam um
arquivo junto aos seus formularios de contribuicao, que também
foram analisados quanto as contribuicbées que nao constavam no
formulario.

O Artigo 11 recebeu o maior nUmero de contribuicoes
(8 registros), refletindo duvidas sobre a inclusao de previsao de
medidas de salude para meios de transporte, cargas e bagagem,
gerando solicitacdes de esclarecimento sobre o papel dos
mesmos; seguido do Art. 7 (7 registros), que também inova sobre
a classificacao de portos e aeroportos e obrigacao para



gerenciamento de eventos de saude publica e planos de
contingéncia.

A partir das contribuicbes recebidas da CP n¢°
1.252/2024 e reunides realizadas com representantes do setor
regulado, foi verificada a necessidade de inclusao de definicdes
relativas a portos considerando a vigéncia da Lei n212.815/2013,
Lei dos Portos, de forma a alinhar as classificacdes aquela Lei,
bem como explicitar o papel das administradoras das
plataformas de petrdleo, que tem carater préprio, ao operarem a
maior parte da sua vida Uutil afastadas da costa, offshore.

No Capitulo I, foi incluida nova definicao de
"Gerenciamento de eventos de salde publica", devido a duvidas
sobre o papel do setor regulado nesse atividade, esclarecendo
suas etapas e seu carater multisetorial, bem como o papel
relevante da autoridade competente conforme definido no RSI
2005 e a sua interface com Lei n? 6.279/1975. Também foi
incluida a definicao de "Complexo Portuario" de forma a acatar
parcialmente proposta do setor regulado em centralizar nos
Portos Organizados o papel de implementar as capacidades
basicas considerando a jurisdicao da autoridade portudria nesse
contexto.

No Capitulo Il, das condicdes gerais, foram acatadas
contribuicoes do setor regulado de que a tarefa de gerenciar
eventos de salde puUblica nao é exclusiva dos administradores e
operadores, que atuam em fases definidas ao longo da norma. Da
mesma forma, estes atuam na manutencao de capacidades
basicas nos pontos de entrada designados que foram listadas,
considerando que ha capacidades relacionadas a inspecao
sanitaria realizada pela autoridade competente que nao cabe aos
administradores. Ainda nesse capitulo, foi mantida a exigéncia
de realizacao de atualizacao e testagem anuais dos planos de
contingéncia para Pontos de Entrada Designados devido a ser
critério de monitoramento anual informado a OMS, porém foi
flexibilizada a periodicidade para as demais classificacboes dos
portos e aeroportos.

No Capitulo Ill, das medidas de salde temporarias, na
secao Il, foi acatada proposta e incluidos "os restos mortais
humanos" e previsao de controles sanitarios a serem aplicados
independentemente da vigéncia de medidas de salde
temporarias.

No Capitulo IV, do gerenciamento de eventos de
salde publica, foram acatadas as propostas do setor regulado de



que o prazo para transmissao de informacdes de eventos de
saude publica sejam realizados em até 24 horas, considerando
que muitos portos e aeroportos operam de forma ininterrupta e
podem nao contar com recursos administrativos durante todo o
horario de funcionamento. Ainda nesse capitulo, foi acatada
proposta de esclarecer que nao é obrigatério a todo porto e
aeroporto dispor de medicamentos e produtos para saude para
atendimento ao publico; foi esclarecido o papel dos seus
administradores em apoiar atividades de investigacao
epidemiolégicas desencadeadas frente a eventos de salde
publica.

No Capitulo V, da orientacao a viajante e comunidade
de portos e aeroportos, foi acatada parcialmente proposta do
setor regulado de indicar a vigéncia, publico e meios de
divulgacao principais e alternativos dos materiais informativos.
Quanto a capacitacao, também foi realizada alteracao da minuta
para esclarecer que o papel do setor regulado nao é realizar
capacitacdes mas sim assegurar que elas sejam realizadas pelos
profissionais que atuam na resposta a eventos de saude publica.

Finalmente, no Capitulo VI das disposicdes finais, de
forma a acatar parcialmente propostas de pessoas fisicas, foi
inserido artigo para tratar da inclusao de passagens de fronteiras
terrestres designadas nos termos do RSI, sob responsabilidade da
autoridade competente, para o desenvolvimento de planos de
contingéncia bi ou multilaterais, considerando que nas fronteiras
terrestres nao ha instalacdoes semelhantes a terminais de
passageiros de portos e aeroportos.

3. Conclusao

Diante do exposto, conclui-se que a partir da Consulta
PlUblica n2 1.252/2024 foi observada a necessidade de alteracoes
na redacao de artigos alinhando o0s entendimentos e
contribuicoes recebidas relativas ao termo porto de acordo com a
Lei dos Portos e papel de administradores de Plataformas de
Petréleo. Para Pontos de Entrada designados foram listadas as
capacidades basicas que sao de responsabilidade dos
administradores, bem como definidos os complexos portuarios
como objeto de designacao. Para os demais, foi esclarecido o
papel de atuar no gerenciamento de eventos de saude publica,
incluindo definicao sobre as atividades envolvidas nesse
processo, além de acatar também a flexibilizacao da realizacao
de simulados anuais para periodicidade definida localmente.

Contribuicbes também permitiram melhorar a



redacao dos artigos sobre medidas de salde temporarias, além
de incluir no escopo de cargas os restos mortais humanos e
manutencao de requisito a ser aplicado a todo momento.

No gerenciamento de eventos de saude publica, foi
acatada contribuicao de prazo de 24 horas visando garantir a
operacionalidade das atividade de transmissao de informacdes.

Também na orientacao e capacitacao, foram
acatadas contribuicdes para indicar a vigéncia da divulgacao de
materiais informativos e esclarecer o papel do setor regulado em
assegurar as capacitacoes de envolvidos na resposta.

Finalmente, foi introduzido novo artigo acatando
parcialmente contribuicbes sobre definicoes do RSI 2005 para
passagens de fronteira terrestre designadas, indicando o papel
da Anvisa na execucao.

Assim, a minuta final obteve na Consulta Publica
analisada contribuicbes de representantes do setor regulado
sujeitos a norma, bem como de pessoas fisicas que acompanham
sua execucao, especialmente servidores da Anvisa, sendo
acatadas 78% das contribuicdes validas, além de contribuicao do
setor de cruzeiros maritimos.

Destaco que a proposta de Resolucao contou com a
avaliacao da Procuradoria Federal junto a Anvisa mediante o
PARECER n. 00145/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que
apontou a juridicidade da minuta de Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC. Todas as recomendacdes propostas no referido
parecer foram aplicadas no texto final da proposta.

4. Voto

Voto por aprovar a Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC que " Disp0Oe sobre a execucao das atividades de vigilancia
epidemiolégica em Portos e Aeroportos.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 09/10/2024, as 17:58,
SEJ 2 | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura 1 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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