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1. RELATORIO

Submetido a analise a proposta de alteracao da
Instrucao Normativa - IN n° 389 de 29 de julho de 2025, que
dispde sobre as medidas de salude temporarias a serem adotadas
para portos e aeroportos frente ao atual cenario epidemiolégico,
conforme art. 12 e art. 19 da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n°® 932/2024, que dispde sobre a execucao das atividades de
vigilancia epidemiolégica em Portos e Aeroportos. A IN n°
389/2025 é o instrumento regulatério que complementa a RDC
n? 932/2024, indicando as medidas de saude temporarias para
portos e aeroportos frente ao cendario epidemioldégico e que
requer atualizacao regular.



A Instrucao Normativa n° 389/2025 foi resultado do
Relatério de Analise de Impacto Regulatério (RAIR) sobre o
controle sanitario de viajantes em Portos, Aeroportos e Passagens
de Fronteira, o qual verificou que o instrumento regulatério
adequado para atender a necessidade de estabelecer e encerrar
as medidas de saude temporarias recomendadas pela OMS e
preconizadas pelo Ministério da Saude para o contexto de portos
e aeroportos é a Instrucao Normativa de Atualizacao Periddica,
permitindo a agilidade necessaria para sua oportuna adocao,
evitando assim impactos indesejados no trafego de pessoas e
cargas.

A atualizacao das listas de Evento de Saude Publica
(ESP), Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
(ESPIN) e Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPIlI), como medidas de saude para portos e
aeroportos foi aprovada pela Diretoria Colegiada da Anvisa como
um assunto de atualizacao periddica e consta da relacao de
temas regulatérios prioritarios da Agéncia em sua Agenda
Regulatéria 2024/2025 sob n? 10.6 Atualizacao peridédica do
cenario epidemiolégico e medidas de saude temporaria para
portos e aeroportos.

A Coordenacao de Vigilancia Epidemiolégica em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados -
COVIG/GGPAF, é a area técnica responsavel pelo tema e atualiza
0 cenario epidemioldgico regularmente com base no Comité de
Monitoramento de Eventos de Saude Publica (CME) do Ministério
da Saude, Centros de Operacao de Emergéncia em Saude (COE)
ativos, bem como orientacdoes técnicas e normativas emitidas
pelo Ministério da Saude. A Anvisa participa do CME e do COE
especificos e, no exercicio da vigilancia epidemiolégica em
Portos, Aeroportos e Fronteiras, necessita adotar oportunamente
as medidas de saude preconizadas no contexto das instalacoes e
operacodes relacionadas a viajantes, meios de transporte e cargas,
bem como encerrar sua aplicacao quando a ESPII, ESPIN ou ESP
retornam ao estagio de normalidade.

O Ministério da Saude estabeleceu em sua estrutura o
Centro de InformacOes Estratégias em Vigilancia em Saulde
(CIEVS), que coordena a Rede Nacional de Alerta e Resposta as
Emergéncias em Saude PuUblica, bem como redne semanalmente
o Comité de Monitoramento de Eventos de Saude Publica (CME)
para informar aos participantes sobre os rumores e Eventos de
Saude publica (ESP) relevantes para tomada de decisao e
implementacao de medidas de saude e outras politicas de salude


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2023/25351-918751-2022-49-relatorio-de-analise-de-impacto-regulatorio-sobre-o-controle-sanitario-de-viajantes-em-portos-aeroportos-e-passagens-de-fronteira

publica. Quando 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 Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPIl), é ativado o Centro de
Operacdes de Emergéncias (COE) para acompanhar a execucao
das medidas de salde preconizadas e deliberar sobre novas
medidas até o retorno ao estagio operacional de normalidade.

No plano normativo, além da previsao de declaracao
de ESPII e ESPIN, pelo Diretor da OMS e pelo Ministro da Saude,
respectivamente, ha previsao de definicao de medidas de saude
a serem adotadas. A previsao de publicacao da Instrucao
Normativa de atualizacao periddica é consequéncia desse cenario
epidemioldgico e observa orientacdes técnicas e normativas do
Ministério da Saude

As atualizacdes periddicas podem se dar mediante:
1- declaracao de ESPII, ESPIN ou ativacao de COE;

2- encerramento de ESPII, ESPIN ou desativacao de
COE;

3- orientacao técnica ou normativa do Ministério da
Salde a respeito de medidas de saude ou indicacao de
divulgacao de material informativo; e

4- atualizacao de medidas de saude para Portos e
Aeroportos nas instancias acima citadas;

No caso de ESPII, tanto a manutencao da Emergéncia
quanto as medidas indicadas sao revisadas periodicamente, no
minimo a cada 3 meses, ja no caso de ESPIN nao ha
periodicidade definida. Além de ESPIlI e ESPIN, a ativacao de um
COE frente a um ESP prevé o monitoramento de medidas de
saude e outras atividades preconizadas em Planos de
Contingéncia Nacionais elaborados frente a riscos conhecidos a
salde publica, compreendendo atualmente Planos para Mpox,
variante pandémica de SARS-CoV, Febres Hemorragicas Virais,
Influenza Pandémica, Febre Amarela, Sarampo, Coéblera e
Dengue/Zika/Chikungunya.

A atualizacao periédica do cenario epidemioldgica
com medidas de saude temporaria para portos e aeroportos por
meio da publicacao regular das Instrucdées Normativas previstas
na RDC n? 932/2024, traz para o setor regulado e sociedade a
oportunidade necessaria para adotar as medidas de salde
preconizadas para resposta a uma ESPII, ESPIN ou ESP, bem



como permite sua interrupcdo td3o logo os riscos sejam
controlados e retornemos a estagio de normalidade.

2. ANALISE

O Regulamento Sanitario Internacional (RSI)
estabeleceu novos dispositivos para prevenir, proteger, controlar
e dar uma resposta de salde publica contra a propagacao
internacional de doencas, de maneiras proporcionais e restritas
a0s riscos para a saude publica, e que evitem interferéncias
desnecessarias com o trafego e o comércio internacionais.

Os Estados Parte da Organizacao Mundial de Saude
(OMS) se comprometeram a desenvolver capacidades de saude
publica para prevenir e responder a qualquer Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Internacional (ESPIIl), para isso, é
previsto que tenham a capacidade de detectar, avaliar, notificar e
informar eventos que possam representar uma ESPII. A OMS
convoca um Comité de Emergéncia para avaliar a declaracao ou
encerramento de uma ESPIl e recomendar medidas de salde
para efetivar ou suspender a resposta.

Nesse contexto, em 5 de setembro de 2025, apods a
manutencao de uma resposta de emergéncia coordenada,
permitindo um  progresso significativo das condicbes
epidemiolégicas no mundo, o Comité de Emergéncia do
Regulamento Sanitario Internacional (2005) determinou o
término da ESPII relacionada a Mpox, conforme mensagem de e-
mail enviada pela Coordenacao-Geral do Centro de Informacoes
Estratégicas em Vigilancia em Saudde (CGCIEVS/MS) que
encaminhou comunicado emitido pela Organizacao Mundial da
Saude (OMS) sobre o encerramento da ESPIl Mpox.

Em 2025, mais de 90% dos casos de Mpox foram
relatados na Africa, com quase 32.000 casos e 137 mortes, sendo
a maioria dos quais relatados na Republica Democratica do
Congo (RDC), Serra Leoa e Uganda. No entanto, as tendéncias
comecaram a diminuir, com estabilizacao de casos e declinios
sustentados nos paises mais afetados, incluindo Burundi, Serra
Leoa e Uganda. No entanto, a presenca de multiplos subtipos de
virus em paises com diferentes grupos populacionais destaca a
dinamica complexa da Mpox. Por isso, deve-se considerar um
risco alto/moderado para a reintroducao dos surtos nesses paises
anteriormente afetados.

E embora as mortes também tenham diminuido em



areas endémicas e permanecido relativamente baixas em outras
regides, criancas pequenas e individuos imunocomprometidos
ainda correm maior risco devido a complicacdes da Mpox. Os
paises implementaram recomendacdes temporarias, e estao
procurando fortalecer a capacidade para reduzir a transmissao e
atuando para combater o estigma e ajudar as pessoas a
acessarem 0s meios diagndsticos, imunizacao e cuidados gerais.

A capacidade de diagndstico continuou a se expandir
nos paises afetados, permitindo a deteccao mais rapida de
surtos. Porém, esforcos continuos sao necessarios para proteger
0S grupos mais vulneraveis, particularmente criancas e pessoas
vivendo com HIV.

Com base nas novas diretrizes frente aos critérios de
ESPIl, a OMS atualizou as recomendacdes permanentes para
Mpox que, apesar de nao mais configurar como condicao de
ESPII, vém reforcar a importancia de orientacao para viajantes,
bem como a necessidade de se observar as medidas de salde
especificas para a infeccao (WHO, 2025). As recomendacdes aos
Estados-Parte enfatizam as seguintes diretrizes:

. apoio as metas de eliminacao;

. estabelecimento e manutencao das capacidades
de vigilancia e de diagndstico laboratoriais;

. aprimoramento da deteccao e da avaliacao de
riscos;

. garantia de notificacao oportuna de casos a

OMS, em particular a notificacao de casos confirmados com
historico recente relevante de viagens internacionais.

Com relacao as viagens internacionais, a OMS
recomenda ainda:

. incentivar autoridades, prestadores de servicos
de salde e grupos comunitarios a fornecer aos viajantes
informacdes relevantes para proteger a si mesmos e aos
outros antes, durante e depois de viagens para eventos ou
reunides onde o mpox possa representar um risco.

. aconselhar individuos suspeitos ou com
diagnéstico confirmado de mpox, ou que possam ser
contato de um caso, a aderir a medidas para evitar a
exposicao de outras pessoas, inclusive em relacao a viagens
internacionais.



. abster-se de implementar medidas de saude
relacionadas a viagens especificas para mpox, como triagem
de entrada ou saida, ou requisitos para testes ou vacinacao.

No Brasil, o Plano de Contingéncia Nacional para
Mpox, considerando o surgimento de nova cepa viral, indica que
estamos no estagio de normalidade. (BRASIL, 2025) Conforme
Oficio 2279/2024/SVSA/MS, era indicada a divulgacao de banners
nas areas de entrada de viajantes vindos do exterior, no controle
migratério e aduaneiro dos portos e aeroportos internacionais
enquanto a ESPIl Mpox estivesse em vigéncia.

Frente ao cenario epidemioldgico atual, nao sao
indicadas medidas de salde temporarias para portos e
aeroportos. Considerando a necessidade de manter a capacidade
de vigilancia epidemiolégica nos portos e aeroportos, orienta-se
aos administradores:

e Manter atualizado Plano de Contingéncia, revisando
protocolos e procedimentos para casos suspeitos, provaveis,
confirmados e em investigacao laboratorial;

o Divulgar as definicbes de caso, indicadas no item 2.2, aos
servicos de saude atuantes nos portos e aeroportos, assim
como os vinculados as empresas atuantes nesses;

e Ao detectar caso suspeito de Mpox, realizar avaliacao do
risco, conforme Anexo | da RDC 932/2024, e acionar a
autoridade competente para avaliar a ativacao do Plano de
Contingéncia do Porto ou do Aeroporto;

e Avaliar necessidade de capacitacao/reciclagem dos
trabalhadores envolvidos no fluxo de resposta quanto ao uso
indicado de EPIs, realizacao de PLD e gerenciamento de
residuos sdlidos; e

e E indicado isolamento dos casos suspeitos, provaveis e
confirmados de Mpox. Nao ha indicacao de quarentena de
contatos assintomaticos. No caso de embarcacodes, o0s
viajantes embarcados que tiveram contato com casos
suspeitos, provaveis ou fomites destes, devem ser
monitorados quanto a presenca de sinais e sintomas por um
periodo de 21 dias.

Dessa forma, a Coordenacao de Vigilancia
Epidemiolégica em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados - COVIG/GGPAF, por meio da Nota Técnica n?



20/2025/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA, fundamentou a
necessidade de alterar a Instrucao Normativa - IN n° 389/2025,
atualizando alista de Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPIl), para a Mpox com as medidas
de salde temporarias a serem adotadas para portos e aeroportos
frente ao atual cenario epidemioldgico.

No momento atual, de acordo com o0 novo
posicionamento da OMS de encerramento da ESPIl Mpox, emitido
em 05 de setembro de 2025, nao é mais indicada a divulgacao
de banners informativos para prevencao e alerta da infeccao.

Informacdes atualizadas sobre Mpox podem ser
obtidas na internet no portal no portal do Ministério da Saude no
endereco: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-
a-z/m/mpox

As condicbes processuais que estao sendo observadas
pela presente proposta de Instrucao Normativa constam do
Formulario de Abertura Atualizacao Periédica ESPIl PAF
(3571406) que traz a fundamentacao geral das atualizacoes
periddicas das listas de ESPII, ESPIN e ESP com medidas de saude
para portos e aeroportos que seguem o fluxo de dispensa de
Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP),
por baixo impacto.

A Minuta de Instrucao Normativa (3838943) que
altera a Instrucao Normativa - IN n° 389/2025, retira as medidas
de saude para Portos e Aeroportos relacionadas a Mpox, conforme
anexo:

Tipo Evento Medlc!as de _ Materlaps
saude informativos
Nenhuma
ESPI| Poliomielite recomer]dagao Sem mqt.er|a|s
de medida de especificos

saude especifica

Nenhuma
r men = Informe sonoro em
ESP Sarampo eco e_dagao orme s
de medida de aeronave

salde especifica



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/m/mpox

Apesar da declaracao, em 05 de setembro de 2025,
do Comité de Emergéncia do RSI, de que a Mpox deixa de
configurar uma ESPII, a doenca é passivel de vigilancia e nao se
deve descartar a possibilidade do surgimento de novos surtos.

Ainda havera desafios significativos com as novas
cepas de Mpox que continuarao a circular, com as deficiéncias e
caréncias do diagndstico e da vigilancia, com as precariedades
da capacidade de resposta e com a distribuicao da vacinacao no
mundo.

Por fim, considerando o atual cenario epidemioldgico
da Mpox no Brasil e no mundo, esta relatoria com o subsidio da
COVIG/GGPAF traz para deliberacao nesta DICOL a Instrucao
Normativa que exclui as medidas de saude para Portos e
Aeroportos relacionadas a Mpox.

3. VOTO

Por todo o exposto, VOTO pela APROVACAO da
proposta de Instrucao Normativa que altera a Instrucao
Normativa - IN n°® 389, de 29 de julho de 2025, 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 Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°
932/2024.

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

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes

Cardoso Campos, Diretor, em 24/09/2025, as 17:27,
JEII j conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

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.

assinatura
eletrénica

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 3841869 e o codigo CRC FC971F4C.
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