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Proposta de abertura Unica de
processo regulatoério para
assunto de atualizacao
periédica e proposta de
Instrucao Normativa- IN que
dispbe sobre as medidas de
salde temporarias a serem
adotadas para portos e
aeroportos frente ao atual
cenario epidemiolégico,
conforme Art. 12 e Art. 19 da
RDC n2932/2024.
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e Recintos Alfandegados (GGPAF)

Agenda Regulatéria 2024/2025: 10.4 Orientacao e Controle
Sanitario de Viajantes em Portos, Aeroportos, Passagens de
Fronteiras e Recintos Alfandegados

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de apreciacao de proposta de abertura Unica
de processo regulatério para assunto de atualizacao periddica e
proposta de Instrucao Normativa- IN que dispde sobre as medidas
de saude temporarias a serem adotadas para portos e aeroportos
frente ao atual cenario epidemiolégico, conforme Art. 12 e Art. 19
da RDC n2932/2024.

O tema encontra-se previsto na Agenda Regulatéria
2024/2025, sob n°10.4, Orientacao e Controle Sanitario de



Viajantes em Portos, Aeroportos, Passagens de Fronteiras e
Recintos Alfandegados e encontra-se relacionado a RDC n? 932,
de 10 de outubro de 2024, que dispde sobre a execucao das
atividades de vigilancia epidemioldgica em Portos e Aeroportos.
Cabe, contudo, mencionar que a cada aprovacao de novo tema
de Atualizacao Peridédica a Agenda Regulatéria é atualizada
extraordinariamente.

Consta do processo regulatério o Formuldrio de
Abertura de Processo de Regulacao para assuntos de atualizacao
peridodica (FAP-AP) (SElI 3571406), segundo o0 qual a area técnica
responsavel pelo tema, a Coordenacao de Vigilancia
Epidemioldgica em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados - COVIG, sugere as dispensas de Analise de
Impacto Regulatério (AIR), de Consulta Publica (CP) e de Analise
do Resultado Regulatério (ARR).

O processo foi submetido a apreciacao da ASREG,
que manifestou-se por meio do Parecer n°
26/2025/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI 3649484). Nesse
documento a ASREG pontuou algumas recomendacdes, as quais
foram apreciadas pela COVIG/GGPAF, que realizou os ajustes
conforme detalhado no Despacho ne°
65/2025/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI 3654912).

A Minuta de IN foi submetida a avaliacao juridica pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa, que elaborou o Parecer n®
86/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SElI 3682755), no qual
opinou pela legalidade da proposta normativa apresentada bem
como sobre a possibilidade de enquadramento do objeto da
proposta de ato normativo como de atualizacao periodica, ja que
restam atendidos os requisitos para tanto.

E o relatério, passo a anélise.
2. ANALISE

O Regulamento Sanitario Internacional é um
instrumento que estabelece procedimentos para protecao contra
a disseminacao internacional de doencas. Esse documento,
aprovado pela Assembleia Mundial de Saude de 2005 com
entrada em vigor no ano de 2007, consiste em um acordo
internacional juridicamente vinculante para prevenir a
propagacao de doencas com potencial para atravessar fronteiras.
O RSlItem como finalidade aumentar a seguranca sanitaria



mundial com a minima interferéncia nas viagens e comércio
internacional e deve ser seguido por todos os paises membros da
Organizacao Mundial da Saude (OMS), o que inclui o Brasil.

Em revisao do RSI os Estados Parte da Organizacao
Mundial de Saulde (OMS) se comprometeram a desenvolver
capacidades de saude publica para prevenir e responder a
qualquer Emergéncia de Saude Pudblica de Importancia
Internacional (ESPII). Para isso, é prevista que os Estados Parte
tenham a capacidade de detectar, avaliar, notificar e informar
eventos que possam representar uma ESPIl a OMS que, por sua
vez, convoca um Comité de Emergéncia para avaliar a declaracao
ou nao de uma ESPII e, em caso positivo, recomendar as medidas
de saude para efetivar a resposta coordenada. Essa previsao
levou o Brasil a instituir a obrigacao de notificacao compulséria
de Eventos de Saude Publica (ESP) na Lista Nacional de
Notificacao Compulséria de Doencas, Agravos e Eventos de
Saude Publica, prevista na Lei n? 6.259/1975, que estabelece as
acoes de vigilancia epidemiolégica, atualizada pela Portaria
GM/MS n26.734, de 18 de marco de 2025, definidas como:

situacao que pode constituir potencial ameaca a saude
publica, como a ocorréncia de surto ou epidemia, doenca
ou agravo de causa desconhecida, alteracao no padrao
clinico epidemiolégico das doencas conhecidas,
considerando o potencial de disseminacao, a magnitude,
a gravidade, a severidade, a transcendéncia e a
vulnerabilidade, bem como epizootias ou agravos
decorrentes de desastres ou acidentes

Nesse contexto, o Ministério da Salde estabeleceu
em sua estrutura o Centro de Informacbes Estratégias em
Vigilancia em Saude (CIEVS), que coordena a Rede Nacional de
Alerta e Resposta as Emergéncias em Saude Publica, bem como
reune, semanalmente, o Comité de Monitoramento de Eventos de
Saude Publica (CME) para informar os participantes sobre os
rumores e ESP relevantes para a tomada de decisao e
implementacao de medidas de saude e outras politicas. Frente a
avaliacao que determinado ESP atingiu critérios para uma
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN),
conforme Decreto n? 7.616/2011, ou ainda declaracao da OMS de
uma ESPII, é ativado o Centro de Operacdes de Emergéncias
(COE) para acompanhar a execucao das medidas de saude
preconizadas e deliberar sobre eventuais novas medidas a serem
adotadas até o retorno ao estagio operacional de normalidade. A
Anvisa participa do CME e COE especificos e, no exercicio da
vigilancia epidemiolégica em Portos, Aeroportos e Fronteiras,



necessita adotar oportunamente as medidas de salde
preconizadas na resposta a ESPIl e eventos de salde publica no
contexto das instalacdes e operacoes relacionadas a viajantes,
meios de transporte e cargas, bem como encerrar sua aplicacao
guando a situacao retorna ao estagio de normalidade.

Desde a sua criacao, compete a Anvisa a
regulamentacao da execucao das atividades de vigilancia
epidemiolégica em Portos e Aeroportos, que foi atualizada com a
recente edicao da RDC n?2 932, de 10 de Outubro de 2024. Cabe
mencionar que nos Artigos 10 e 11 dessa norma estao descritas
as possiveis medidas de saude a serem implementadas em
resposta a uma ESPII ou ESPIN em relacao a viajantes, meios de
transporte, bagagem, carga e e restos mortais humanos, em
portos, aeroportos e plataformas de petrdleo.

Adicionalmente, a RDC estabelece que a adocao de
medidas de saude temporarias ocorrera por meio da publicacao
de diretrizes especificas em Instrucbes Normativas de
Atualizacao Periédica, sob orientacao técnica e normativa do
Ministério da Saude. (Art. 12).

Desse modo a Minuta de IN, sob apreciacao,
representa a primeira edicao de tais medidas frente ao atual
cenario epidemioldgico para Poliomielite (ESPIl), MPOX (ESPII) e
Sarampo (ESP). Na proposta sao descritas a disponibilizacao de
banners em areas de desembarque internacional para a MPOX e
a veiculacao de informe sonoro em aeronaves para 0 sarampo.

Visando a implementacao do disposto, cabe
mencionar que o art. 19 da RDC 932/2024 estabelece que
compete aos administradores de Portos e Aeroportos e aos
operadores de meios de transporte apoiar e viabilizar a
divulgacao de medidas de saude, informes epidemioldgicos e
outros materiais informativos de interesse para a saude publica
preconizadas pela autoridade sanitaria federal, em area de
acesso publico ou controlado e a bordo de meios de transporte,
respectivamente.

Em relacao a abertura do processo regulatério, a
GGPAF caracteriza a edicao da IN como tema de atualizacao
periddica, que podera ser alterada mediante as seguintes
hipoteses: 1- declaracao de ESPII, ESPIN ou ativacao de COE; 2-
encerramento de ESPIl, ESPIN ou desativacao de COE; 3-
orientacao técnica ou normativa do Ministério da Saude a
respeito de medidas de saude ou indicacao de divulgacao de
material informativo; e 4- necessidade de atualizacao de



medidas de saude para Portos e Aeroportos.

A area técnica sugere as dispensas de AIR e de CP por
se tratar de norma destinada ao enfrentamento de urgéncia, nos
termos do art. 22, XXV e art. 39 da Portaria 162, de 2021 e suas
atualizacoes e art. 49, |, art. 9°-A do Decreto 10.411, de 2020.
Segundo a GGPAF, a implementacao de medidas de salude visa
evitar a introducao ou disseminacao de doencas com grave
impacto para saude publica e podem impactar no trafego de
pessoas e cargas se nao aplicadas de forma oportuna e
tempestiva. As referidas dispensas sao também justificadas para
a reducao de exigéncias, obrigacdes, restricoes, requerimentos
ou especificacbes com o objetivo de diminuir os custos
regulatérios, nos termos do art. 49, VIl, do Decreto 10.411, de
2020 e inciso VI, art. 19, da Portaria 162, de 2021 e suas
atualizacdes, uma vez que o encerramento de uma ESPII ou outro
alerta epidemiolégico para o qual foram definidas medidas de
salude traz a necessidade de atualizacao oportuna da lista para
revogar medidas de saude definidas previamente. (SEI 3571406)

Ao se considerar que a lista de ESPII, ESPIN e ESP e
respectivas medidas de salde sao de carater temporario e
excepcional, a dispensa para a elaboracao da avaliacao de
Resultado Regulatério (ARR) encontra-se justificada por ser ato
normativo de vigéncia temporaria e para a qual a realizacao de
ARR se caracteriza como improdutiva e por ser de carater
excepcional, para tratar situacao especifica e pontual e para a
qual a realizacao de ARR represente emprego de recursos
desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato
normativo (nos termos do art. 57, § 29, incisos | e Il, da Portaria
162, de 2021 e suas atualizacées). (SEl 3571406)

Por oportuno, informo que o Processo regulatério foi
avaliado pela ASREG, que se manifestou acatando as
justificativas sobre as dispensas de AIR, de CP e de ARR. Assim,
ratifico o entendimento da area técnica relacionado as dispensas
requeridas.

Portanto, entendo que tanto a proposta de abertura
de processo regulatério para atualizacao peridédica quanto a
minuta de IN, nos termos apresentados, encontram-se alinhadas
as diretrizes normativas e as necessidades da adocao de medidas
de salde temporarias em portos e aeroportos frente ao atual
cenario epidemioldgico, de modo a mitigar o risco de propagacao
de doencas de interesse sanitario no pais.



3. VOTO

_Por todo 0 exposto, VOTO pela
APROVACAO da abertura Unica de processo regulatdrio para
assunto de atualizacao periédica, com dispensas de AIR, CP e
ARR e da proposta de Instrucao Normativa- IN que dispde sobre
as medidas de salde tempordrias a serem adotadas para portos e
aeroportos frente ao atual cenario epidemioldgico, conforme Art.
12 e Art. 19 da RDC n2932/2024. (SEI 3721656)

Este é o Voto que submeto a decisao por esta
Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.. __|Fernandes Pereira, Diretor, em 28/07/2025, as 16:24,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
I 1do art. 42 do Decreto n2 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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