Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N° 442/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 10 de abril de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Caldas Bivar
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacdo n° 12/2023.
Assunto: Uso obrigatdério de mascaras em aeroportos e aeronaves.

Senhor Primeiro-Secretario,

Cumprimentando-o cordialmente, em atengdo ao Oficio n® 9/2023,
da Primeira Secretaria da Camara - 12 Sec/RI/E/, referente ao Requerimento de
Informacao n°® 12/2023, de autoria do Senhor Deputado Federal Daniel
Soranz (PSD/RJ), que requisita informacdes sobre o uso obrigatério de mascaras
em aeroportos e aeronaves, sirvo-me do presente para encaminhar a Vossa
Exceléncia as informagdes prestadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa por meio da NOTA TECNICA N°
7/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (0032309789) e do VOTO N°
17/2023/SEI/DIRE5/ANVISA (0032890718), no qual aprovou a alteracao
do RDC n° 456, de 17 de dezembro de 2020, "para retirar a obrigatoriedade do
uso de mascaras, de forma que as medidas estabelecidas em aeroportos e
aeronaves sejam proporcionais ao risco imposto pelo atual cenario
epidemiolégico”.

Ressalta-§e gue permanecem as recomendacdes desta Pasta
previstas na NOTA TECNICA N° 6/2023-CGVDI/DIMU/SVSA/MS (0032930079), da
qual destaca-se, no ambito individual, coletivo e internacional, o uso de
mascaras para pessoas com sintomas gripais, casos suspeitos e confirmados de
COVID-19, e/ou locais fechados e mal ventilados, locais com aglomeracao e, em
servicos de salde, as regras expedidas pela autoridades estaduais e
municipais.

Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao
para eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,



NISIA LIMA TRINDADE
Ministra de Estado da Saude

... Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
eil _. | Ministra de Estado da Saiude, em 11/04/2023, as 17:37, conforme horario
Hh=ls lﬁy oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 49, do Decreto n° 10.543,

| letrdnica de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

* acao=documento_conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o

1% codigo verificador 0032887580 e o cddigo CRC 3B012C9D.
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Primeira-Secretaria

Oficio 128Sec/RI/E/n° 9

A Sua Exceléncia a Senhora

NISIA VERONICA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao

Senhora Ministra,

Brasilia, 13 de margo de 2023.

Nos termos do art. 50, § 2° da Constituicdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia copia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informagao:

PROPOSIGAO AUTOR

Requerimento de Informagédo n°® 9/2023

Deputado Alex Manente

Requerimento de Informagao n°® 12/2023

Deputado Daniel Soranz

Requerimento de Informagao n°® 15/2023

Deputado Luiz Lima

Requerimento de Informagao n°® 30/2023

Deputado Diego Garcia

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagéo requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também cépia da decisdo de classificagdo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacao), ou, caso se trate de outras
hipdteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em involucro lacrado e rubricado, com indicagdo ostensiva do grau ou

espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informacao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO

Documento assinado por: Dep. LUCIANO BIVAR
Selo digital de seguranca: 2023-MPNV-LFDJ-QRPB-LGMW



REQUERIMENTO DE INFORMAGAO No. , de 2023

(Do Senhor Daniel Soranz)

Requer informagdes ao Ministério da
Saude sobre o wuso obrigatério de
mascaras em aeroportos e aeronaves.

Senhor Presidente,

Nos termos do artigo 50, § 29, da Constituicao Federal, e dos artigos
115, I, e 116 do Regimento Interno da Camara dos Deputados, solicito a
Vossa Exceléncia que seja encaminhado a senhora Ministra da Saude, Nisia
Tridade, pedido de informacgdes referente a Resolugdo RDC 761/2022, que
retoma a obrigacdo do uso de madascaras em aeroportos e aeronaves,
aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Com o intento de orientar a requisicao ora formulada, solicito que
sejam respondidas as perguntas que seguem, sem prejuizo do fornecimento
de outras informagdes que a ANVISA ou as entidades vinculadas
reconhegcam como relevantes para a compreensao dos fatos:

1. Apesar dos avancos apresentados no controle da pandemia de
COVID-19, a resolucdo sobre a obrigatoriedade do uso de mascaras
permanece inalterada desde novembro de 2022. Considerando a mudanca
do panorama epidemioldgico nacional, qual é o prazo previsto para a
revisao da norma?

2. Considerando que as mascaras ja foram dispensadas em todos os
outros ambientes publicos, quais as evidéncias para a manutencdo da
obrigatoriedade neste momento epidemioldgico?

JUSTIFICACAO

N3o ha davidas de que as mascaras tém protegido e salvado
muitas vidas e que o uso de mascaras é medida basilar para o
controle de surtos, epidemias e pandemias. As mascaras foram
fundamentais para conter o avanco do virus e é preciso estarmos
preparados para que elas voltem a ser obrigatéorias em caso de
aumento significativo desta ou de outras infecgbées. Além disso,
pessoas de grupos mais vulneraveis ao virus continuam sendo
recomendadas a utilizar mascaras em ambientes de aglomeracdo, conforme
as recomendacOes pelo Ministério da Saude e pela Organizacdo Mundial da
Saude. O cumprimento do esquema vacinal completo é outro ponto de
extrema importancia.

Entretanto, é também necessario demonstrar a populacdao que
a exigéncia de uso de mascara s60 sera determinada como
obrigatoria em caso de necessidade de protecao coletiva - e ndo em
caso de necessidade de protecdo individual — que é o que se objetiva com a

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Daniel Soranz

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg br/CD238104460800
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possivel atualizacdo da norma e a consequente liberagdo em um cenario de
controle da doenca. Assim, evitamos banalizar medidas de salde
publica fundamentais para o momento epidemioloégico correto.

Exatos trés anos da decisdo de que a Covid-19 constituia uma
emergéncia de saude publica de interesse internacional (PHEIC), as
mascaras de protecdo ainda sdo exigidas em aeroportos e aeronaves do
Brasil, em virtude da RDC n© 761, de 23 de novembro de 2022, de autoria
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Mesmo ao tempo, desde 01 de abril de 2022, esta dispensado o uso e
fornecimento de mascaras em ambiente de trabalho, em estados ou
municipios que deixaram de exigir a utilizacdo da protecdo em ambientes
fechados. Assim, o uso do equipamento de protecao vem se tornando cada
vez mais incomum, o que torna sua utilizagdo apenas em aeronaves e
aeroportos ineficaz.

Vale recordar que - em virtude do encerramento da Emergéncia em
Saude Publica de Importancia Nacional (ESPII), declarado por meio da
Portaria GM/MS n© 913, de 22 de abril 2022 - em reunido realizada no dia
17 de agosto de 2022, a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria deliberou no sentido da revogacao do art. 32 da RDC n©°
456, de 17 de dezembro de 2020, que dispunha sobre a obrigatoriedade do
uso de mascaras durante voos e em aeroportos.

Deve-se considerar também a melhoria no cenario epidemiolédgico da
Covid-19 no pais. A média mével de casos registrados na semana de 20/11
a 26/11/2022 foi de 22.256.1 Atualmente, a média de casos conhecidos
estd em 10.942 casos por dia, menos da metade do fim de novembro e com
tendéncia de queda.2 Além disso, 108,5 milhdes de brasileiros ja tomaram a
dose de reforgo.2

Neste contexto, ha ainda de se avaliar o cendrio mundial e a dispensa
de exigéncia de mascaras em aeronaves e aeroportos ao redor do mundo.
Em paises como Estados Unidos, Franca, Argentina, Africa do Sul, Australia,
Italia e Reino Unido o uso é recomendado, mas nao exigido.3

Dessa forma, tendo em vista a possivel necessidade de atualizacdo da
norma, solicito a resposta as questdes acima destacadas, a fim de garantir
sua contemporaneidade.

Certo do acolhimento dessa demanda e importancia de seu
encaminhamento, registro meus agradecimentos.

Sala das Sessoes, em 01 de fevereiro de 2023.

"Boletim Epidemioldgico N° 141 - Boletim COE Coronavirus (https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-
conteudo/publicacoes/boletins/epidemiologicos/covid-19/2022/boletim-epidemiologico-no-141-boletim-
coe-coronavirus/view)

2Brasil registra média movel de 70 mortes diarias por Covid; tendéncia é de estabilidade pelo 3° dia
(https://g1.globo.com/saude/coronavirus/noticia/2023/01/28/brasil-registra-24-novas-mortes-por-covid-
tendencia-e-de-estabilidade-pelo-30-dia.ghtml)

3Mesmo com alta de casos de covid, paises mantém regras flexiveis

(https://www.poder360.com.br/coronavirus/mesmo-com-alta-de-casos-de-covid-paises-mantem-regras-
Freixigepgyonicamente pelo(a) Dep. Daniel Soranz
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg br/CD238104460800
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DANIEL SORANZ
Deputado Federal (PSD/R3J)

"Boletim Epidemioldgico N° 141 - Boletim COE Coronavirus (https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-
conteudo/publicacoes/boletins/epidemiologicos/covid-19/2022/boletim-epidemiologico-no-141-boletim-
coe-coronavirus/view)

?Brasil registra média movel de 70 mortes diarias por Covid; tendéncia é de estabilidade pelo 3° dia
(https://g1.globo.com/saude/coronavirus/noticia/2023/01/28/brasil-registra-24-novas-mortes-por-covid-
tendencia-e-de-estabilidade-pelo-30-dia.ghtml)

3Mesmo com alta de casos de covid, paises mantém regras flexiveis

(https://www.poder360.com.br/coronavirus/mesmo-com-alta-de-casos-de-covid-paises-mantem-regras-
Aﬁéx@?@%omcameme pelo(a) Dep. Daniel Soranz

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg br/CD238104460300
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Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N° 96/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 07 de fevereiro de 2023.

Ao Senhor

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
SIA Trecho 5/Area especial 57 - Guara

71205-050 - Brasilia - DF

Senhor Diretor-Presidente,

1. Encaminho o Requerimento de Informacao n° 12/2023, de autoria
do Senhor Deputado Federal Daniel Soranz (PSDB/DF), por meio do qual
requisita a Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade Lima,
informacdes sobre o uso obrigatério de méscaras em aeroportos e
aeronaves.

2. Solicito anadlise e emissdao das informacoes de forma detalhada,
respondendo individualmente os itens de 1 e 2, com devolugdo a esta
Assessoria, impreterivelmente até o dia 27 de fevereiro de 2023, sem
possibilidade de prorrogacao,a fim de que haja tempo habil para a
consolidagcao das informacdes e elaboracao da resposta ministerial.

3. Esclareco que a proposicao legislativa em questdo esta prevista no §
20 do art. 50 da Constituicao Federal, a saber:

4, § 29 As Mesas da Camara dos Deputados e do Senado Federal
poderao encaminhar pedidos escritos de informacdes a Ministros de Estado ou a
qualquer das pessoas referidas no caput deste artigo, importando em crime de
responsabilidade a recusa, ou o nao - atendimento, no prazo de trinta dias,
bem como a prestacao de informacdes falsas.

5. Cabe enfatizar que, conforme expresso pelo § 2° do art. 50 da
Constituicdo Federal, a auséncia de envio dos subsidios requeridos importa em
crime de responsabilidade, devendo a area promover os esforcos necessarios
para o cumprimento do prazo determinado no item 2.

6. Caso o0 tema esteja fora do escopo dessa Secretaria, solicito
o retorno imediato a Assessoria Parlamentar.

7. Salientamos que as informacdes prestadas pela Secretaria devem ser
encaminhadas com anuéncia do titular da pasta.

Respeitosamente,



SAMANTHA DA ROCHA SOUZA
Coordenadora de Assuntos Legislativos, substituta

Documento assinado eletronicamente por Samantha da Rocha Souza,
Coordenador(a) de Assuntos Legislativos substituto(a), em
07/02/2023, as 17:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

1
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* acao=documento_conferir&id _orgao_acesso_externo=0, informando o
1% codigo verificador 0031753407 e o codigo CRC 6407B601.
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.= ANVISA

1
_I Agancia Macional de Vigilancia Sanitaria
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Quinta Diretoria

OFIiCIO N° 44/2023/SEI/DIRE5/ANVISA

Ao Senhor

Francisco José D'Angelo Pinto

Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos - ASPAR
Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 5° andar, Sala 536

CEP: 70.058-900 — Brasilia /DF

Assunto: Encaminha informacoes prestadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria referente ao Requerimento de Informacéao n2 12/2023.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n®
25351.904029/2023-16.

Prezado Chefe da ASPAR/MS,

1. Em atencao ao Oficio n® 90/2023/ASPAR/GM/MS, referente ao Requerimento de
Informagdo n® 12/2023, de autoria do Deputado Federal Daniel Soranz, que "requer
informacdes ao Ministério da Saude sobre o uso obrigatério de mascaras em aeroportos e
aeronaves", encaminhamos a Nota Técnica 07/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA,
elaborada pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF), area técnica desta Agéncia a que o tema esta afeto.

Anexos: | - Nota Técnica 07/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI n® 2255517).

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 01/03/2023, as 15:01, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

JEII

assinatura .
eletrénica

ey A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
!,'_;'_'_",_- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2268382 e o codigo
.' =F= CRC B611CCC2.

SIA Trecho 5, Area Especial 57 - Telefone: 0800 642 9782
CEP 71205-050 Brasilia/DF - www.anvisa.gov.br
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.= ANVISA

Agancia Macional de Vigilancia Sanitaria
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NOTA TECNICA Ne 7/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.904029/2023-16

Resposta ao Oficio MS n? 90/2023/ASPAR/MS,
que solicita resposta ao Requerimento de
Informacgéo n® 12/2023, de autoria do Deputado
Federal Daniel Soranz, sobre obrigatoriedade
do uso de mascaras faciais em terminais
aeroportuarios e no interior de aeronaves.

1. RELATORIO

Trata-se de manifestacdo técnica em resposta ao Oficio MS n°
90/2023/ASPAR/MS (2247138), que solicita informacées em resposta ao Requerimento de
Informacgéo n® 12/2023 (2247060), de autoria do Deputado Federal Daniel Soranz, com os
seguintes questionamentos sobre obrigatoriedade do uso de mascaras faciais em terminais
aeroportuarios e no interior de aeronaves:

1. Apesar dos avangos apresentados no controle da pandemia de COVID-19, a resolugéo
sobre a obrigatoriedade do uso de mascaras permanece inalterada desde novembro de

2022. Considerando a mudanca do panorama epidemiol6gico nacional, qual é o prazo
previsto para a revisdo da norma?

2. Considerando que as mascaras ja foram dispensadas em todos os outros ambientes
publicos, quais as evidéncias para a manutencdo da obrigatoriedade neste momento
epidemioldgico?

2. ANALISE

A pandemia de Covid-19, causada pelo virus SARS-CoV-2, foi declarada pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) como uma Emergéncia de Saude de Importancia
Internacional (ESPIl) em 30 de janeiro de 2020. A declaragdo de ESPIl estd prevista no
Regulamento Sanitario Internacional (RSIl) e seguiu recomendacdées do Comité de
Emergéncia para Covid-19, que também recomendou medidas de saude visando uma
resposta internacional coordenada a emergéncia. Ainda hoje a OMS declara que o evento de
saude publica continua a constituir uma ESPII, conforme o relatério da 142 Reunido do Comité
de Emergéncia do Regulamento Sanitario Internacional sobre a pandemia da doencga,
realizada em 27 de janeiro de 2023, orientando os paises que continuem a adotar medidas
sanitarias relacionadas a viagens para enfretamento dessa doenca de forma proporcional ao
risco (OMS, 2023b).

Portanto, o encerramento da ESPIN n&o significa o fim dos riscos impostos pela
pandemia de Covid-19, fazendo-se salutar a manutengcdo de medidas centrais no
enfrentamento a pandemia, sob o risco de prejuizos a sociedade caso estas sejam revogadas
repentinamente.

Apesar de o Brasil ja ndo mais estar no contexto de Emergéncia em Saude



Puablica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Covid-19, conforme
encerramento publicado pela Portaria GM/MS n° 913, de 22 de abril de 2022, o Ministério da
Saude recomenda a continuidade das acdes que compdéem o Plano de Contingéncia
Nacional para Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus, com base na constante avaliacao
técnica dos possiveis riscos a saude publica brasileira e das necessarias acdes para seu
enfrentamento.

Ao mesmo tempo, a Lei n® 13.979. de 6 de fevereiro de 2020, se mantém vigente,
considerando a decisdo do Supremo Tribunal Federal (STF), proferida na Acéo Direta de
Inconstitucionalidade (ADI) 6625 (STF, 2021), que estendeu a vigéncia de dispositivos da
referida Lei. Portanto, até que sobrevenha nova posicdo juridica no ambito do Governo
Federal sobre o tema, especialmente Parecer de carater orientativo da Advocacia-Geral da
Unido (AGU), permanece vigente a respectiva competéncia da Agéncia em recomendar
medidas sanitarias em portos, aeroportos e fronteiras, a que fazem referéncia a citada Lei.

As medidas de mitigacdo incorporadas em regulamentos publicados
pela Anvisa, desde o inicio da pandemia, sdo fundamentadas em dados cientificos e no
contexto epidemioldgico local e mundial. Do ponto de vista legal, se sustentam na Lei
Orgéanica da Saude, na Lei n? 9.782, de 1999, e no Regulamento Sanitario Internacional - RSI-
2005.

Deste modo, atuando dentro dos seus limites legais, a Diretoria Colegiada da
Anvisa aprovou a Resolugdo-RDC n® 456, de 17 de dezembro de 2020, estabelecendo as
medidas sanitarias especificas a serem implementadas em aeroportos e aeronaves para
enfrentar o avango da pandemia. Desde entéo, considerando a dinamicidade na evolugéo da
doenca no Pais e no mundo, as determinacdes trazidas pela RDC n? 456, de 2020, tém sido
objeto de alteracdes ao longo do tempo, com vistas a manutencdo de medidas regulatérias
eficazes e proporcionais ao enfrentamento dos problemas relacionados a pandemia.

Assim, em novembro de 2022, frente ao aumento de novos casos de Covid-19
no Brasil, e, conforme encaminhamentos de reunido com representantes da Sociedade
Brasileira de Infectologia (SBI), do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass), do
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems), da Fundacao Oswaldo
Cruz (Fiocruz) e da Associacdo Brasileira de Saude Coletiva (Abrasco), além de alguns
epidemiologistas, a ANVISA decidiu ser necessaria a retomada da obrigatoriedade do uso de
mascaras de protecéo facial em aeroportos e aeronaves, de modo a conter a disseminagao da
doencga na populacdo que utiliza esses ambientes, seja para trabalho ou para locomogéao.
Desta forma, foi publicada a RDC n® 761, de 2022, que alterou a RDC n® 456, de 2020,
(ANVISA, 2022). Essa obrigatoriedade havia sido suspensa pela RDC n® 745, de 17 de
agosto de 2022.

Os votos que referenciaram a deliberacdo da Diretoria Colegiada e sua
fundamentacao técnica foram publicados no Portal da Anvisa (ANVISA, 2022).

Destaca-se que o comportamento da pandemia com caracteristicas de
sazonalidade também foi considerado, uma vez que, nos ultimos anos, observou-se no Brasil
0 aumento da transmissdo do virus nos meses de novembro a janeiro, quadro que pode ser
ainda agravado com o esperado maior fluxo de viajantes que se deslocam pelos aeroportos
para as férias escolares e festas de final de ano.

Importante salientar ainda que a OMS continua a recomendar o uso de mascaras
pelo publico em situagdes especificas. Anteriormente, as recomendag¢des da OMS eram
baseadas na situacdo epidemiolégica. Atualmente, é recomendado seu uso
independentemente da situagéo epidemioldgica local, dada a atual disseminagao do COVID-
19 globalmente, a qualquer pessoa em um espago aglomerado, fechado ou mal ventilado.



Semelhante as recomendacgdes anteriores, a OMS informa que ha outras situacées em que
uma mascara pode ser sugerida com base em uma avaliagdo de risco. Os fatores a serem
considerados incluem as tendéncias epidemiolégicas locais ou aumento dos niveis de
hospitalizacado, niveis de cobertura vacinal e imunidade na comunidade e 0 ambiente em que
as pessoas se encontram (OMS, 2023a).

Desta forma, em resposta aos questionamentos encaminhados, seguem
esclarecimentos:

1 - A Anvisa mantém um processo continuo de monitoramento dos cenarios
epidemiolégicos, ajustando as medidas de saude adotadas em pontos de entrada. O tema
sobre a suspensao da obrigatoriedade do uso de mascaras conforme atualmente determinado
na RDC 761/2022, ja estda em discussao interna para revisdo da medida.

2- As evidéncias consideradas para retomada da obrigatoriedade estédo
divulgadas nos votos da Diretoria Colegiada e estdo disponiveis no Portal da ANVISA na
pagina https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-atualiza-
medidas-a-serem-adotadas-em-aeroportos-e-aeronaves.

Destacamos que alteracées de medidas de saude sao construidas de forma
gradativa em resposta ao cenéario epidemiologico atual, sendo necessario um periodo de
implementacdo para uma reavaliacdo. Portanto, a revisdo das medidas ndo farmacolégicas é
um processo continuo e sujeito a ajustes.

3. CONCLUSAO

Conforme atuagdo mantida desde o inicio da pandemia, a Anvisa atuou, dentro
de suas competéncias legais, adaptando as regras atuais de forma proporcional ao risco para
a saude da populagdo, apo6s robusta avaliagdo do cenario epidemioldgico brasileiro e
mundial, da observagédo do comportamento da pandemia nos ultimos anos, da prospeccéao de
dados relativos aos indicadores da pandemia e de estudos cientificos.

A Agéncia continua atenta, em constante avaliagdo e acompanhamento dos
dados epidemiolégicos, a fim de que as medidas recomendadas e determinadas para os
pontos de entrada e seus meios de transportes sejam revistas sempre que necessario,
visando o cumprimento de sua missao de proteger a saude das pessoas.

Por fim, esclarecemos que reavaliacdo de obrigatoriedade para uso de mascaras
faciais em aeroportos e aeronaves tem deliberacao prevista para a proxima Reunido Ordinaria
Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa, agendada para 01 de marco de 2023.
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Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO NF 36/2023/ASPARME

Brasilia, 07 de fevereiro de 2023.

Ao Senhor

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
SIA Trecho 5/Area especial 57 - Guara

71205-050 - Brasilia - DF

Senhor Diretor-Presidente,

1. Encaminho o Requerimento de Informagao n® 12/2023, de autoria do Senhor Deputado Federal Daniel
Soranz (PSDB/DF), por meio do qual requisita a Senhora Ministra de Estado da Salde, Nisia Trindade Lima,
informagoes sobre o uso obrigatério de mascaras em aeroportos e aeronaves.

2. Solicito andlise e emissao das informacoes de forma detalhada, respondendo individualmente os itens
de 1 e 2, com devolugao a esta Assessoria, impreterivelmente até o dia 27 de fevereiro de 2023, sem possibilidade
de prorrogagao, a fim de que haja tempo habil para a consolidagio das informacdes e elaboracdo da
resposta ministerial.

3. Esclarego que a proposigao legislativa em questao esta prevista no § 2° do art. 50 da Constituigao
Federal, a saber:
4. § 2° As Mesas da Camara dos Deputados e do Senado Federal poderdo encaminhar pedidos escritos de

informagdes a Ministros de Estado ou a qualquer das pessoas referidas no caput deste artigo, importando em crime
de responsabilidade a recusa, ou o ndo - atendimento, no prazo de trinta dias, bem como a prestagdo
de informagoes falsas.

5. Cabe enfatizar que, conforme expresso pelo § 2° do art. 50 da Constituigdo Federal, a auséncia de envio
dos subsidios requeridos importa em crime de responsabilidade, devendo a area promover os esforcos necessarios
para o cumprimento do prazo determinado no item 2.

6. Caso o tema esteja fora do escopo dessa Secretaria, solicito o retorno imediate 3 Assessoria
Parlamentar.
7. Salientamos que as informagdes prestadas pela Secretaria devem ser encaminhadas com anuéncia do

titular da pasta.

Respeitosamente,
SAMANTHA DA ROCHA SOUZA
Coordenadora de Assuntos Legislativos, substituta
Sel! E nnnnnnnnn te por Souan, Assanins Legislativos ssbstitbola), £m 07/02/2023, 85 17 3, conforme horéro ofial de Brasilia, com funcamentc na § 3% da art. 4%, do Desrel n° 10,343, de 13 de nevsmbre de 2025 £ art 8, da Fortars
liﬂﬂlll}ﬂ o m::z\anxzmz
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REQUERIMENTO DE INFORMAGAO No. , de 2023

(Do Senhor Daniel Soranz)

Requer informagdes ao Ministério da
Saude sobre o wuso obrigatério de
mascaras em aeroportos e aeronaves.

Senhor Presidente,

Nos termos do artigo 50, § 29, da Constituicao Federal, e dos artigos
115, I, e 116 do Regimento Interno da Camara dos Deputados, solicito a
Vossa Exceléncia que seja encaminhado a senhora Ministra da Saude, Nisia
Tridade, pedido de informacgdes referente a Resolugdo RDC 761/2022, que
retoma a obrigacdo do uso de madascaras em aeroportos e aeronaves,
aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Com o intento de orientar a requisicao ora formulada, solicito que
sejam respondidas as perguntas que seguem, sem prejuizo do fornecimento
de outras informagdes que a ANVISA ou as entidades vinculadas
reconhegcam como relevantes para a compreensao dos fatos:

1. Apesar dos avancos apresentados no controle da pandemia de
COVID-19, a resolucdo sobre a obrigatoriedade do uso de mascaras
permanece inalterada desde novembro de 2022. Considerando a mudanca
do panorama epidemioldgico nacional, qual é o prazo previsto para a
revisao da norma?

2. Considerando que as mascaras ja foram dispensadas em todos os
outros ambientes publicos, quais as evidéncias para a manutencdo da
obrigatoriedade neste momento epidemioldgico?

JUSTIFICACAO

N3o ha davidas de que as mascaras tém protegido e salvado
muitas vidas e que o uso de mascaras é medida basilar para o
controle de surtos, epidemias e pandemias. As mascaras foram
fundamentais para conter o avanco do virus e é preciso estarmos
preparados para que elas voltem a ser obrigatéorias em caso de
aumento significativo desta ou de outras infecgbées. Além disso,
pessoas de grupos mais vulneraveis ao virus continuam sendo
recomendadas a utilizar mascaras em ambientes de aglomeracdo, conforme
as recomendacOes pelo Ministério da Saude e pela Organizacdo Mundial da
Saude. O cumprimento do esquema vacinal completo é outro ponto de
extrema importancia.

Entretanto, é também necessario demonstrar a populacdao que
a exigéncia de uso de mascara s60 sera determinada como
obrigatoria em caso de necessidade de protecao coletiva - e ndo em
caso de necessidade de protecdo individual — que é o que se objetiva com a

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Daniel Soranz

Para.verificar a assinatura, agesse httns://infoleg-autenticidade-assinatura camara leg.br/C0238104460800
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possivel atualizacdo da norma e a consequente liberagdo em um cenario de
controle da doenca. Assim, evitamos banalizar medidas de salde
publica fundamentais para o momento epidemioloégico correto.

Exatos trés anos da decisdo de que a Covid-19 constituia uma
emergéncia de saude publica de interesse internacional (PHEIC), as
mascaras de protecdo ainda sdo exigidas em aeroportos e aeronaves do
Brasil, em virtude da RDC n© 761, de 23 de novembro de 2022, de autoria
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Mesmo ao tempo, desde 01 de abril de 2022, esta dispensado o uso e
fornecimento de mascaras em ambiente de trabalho, em estados ou
municipios que deixaram de exigir a utilizacdo da protecdo em ambientes
fechados. Assim, o uso do equipamento de protecao vem se tornando cada
vez mais incomum, o que torna sua utilizagdo apenas em aeronaves e
aeroportos ineficaz.

Vale recordar que - em virtude do encerramento da Emergéncia em
Saude Publica de Importancia Nacional (ESPII), declarado por meio da
Portaria GM/MS n© 913, de 22 de abril 2022 - em reunido realizada no dia
17 de agosto de 2022, a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria deliberou no sentido da revogacao do art. 32 da RDC n©°
456, de 17 de dezembro de 2020, que dispunha sobre a obrigatoriedade do
uso de mascaras durante voos e em aeroportos.

Deve-se considerar também a melhoria no cenario epidemiolédgico da
Covid-19 no pais. A média mével de casos registrados na semana de 20/11
a 26/11/2022 foi de 22.256.1 Atualmente, a média de casos conhecidos
estd em 10.942 casos por dia, menos da metade do fim de novembro e com
tendéncia de queda.2 Além disso, 108,5 milhdes de brasileiros ja tomaram a
dose de reforgo.2

Neste contexto, ha ainda de se avaliar o cendrio mundial e a dispensa
de exigéncia de mascaras em aeronaves e aeroportos ao redor do mundo.
Em paises como Estados Unidos, Franca, Argentina, Africa do Sul, Australia,
Italia e Reino Unido o uso é recomendado, mas nao exigido.3

Dessa forma, tendo em vista a possivel necessidade de atualizacdo da
norma, solicito a resposta as questdes acima destacadas, a fim de garantir
sua contemporaneidade.

Certo do acolhimento dessa demanda e importancia de seu
encaminhamento, registro meus agradecimentos.

Sala das Sessoes, em 01 de fevereiro de 2023.

"Boletim Epidemioldgico N° 141 - Boletim COE Coronavirus (https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-
conteudo/publicacoes/boletins/epidemiologicos/covid-19/2022/boletim-epidemiologico-no-141-boletim-
coe-coronavirus/view)

2Brasil registra média movel de 70 mortes diarias por Covid; tendéncia é de estabilidade pelo 3° dia
(https://g1.globo.com/saude/coronavirus/noticia/2023/01/28/brasil-registra-24-novas-mortes-por-covid-
tendencia-e-de-estabilidade-pelo-30-dia.ghtml)

3Mesmo com alta de casos de covid, paises mantém regras flexiveis

(https://www.poder360.com.br/coronavirus/mesmo-com-alta-de-casos-de-covid-paises-mantem-regras-
Freixigepgyonicamente pelo(a) Dep. Daniel Soranz
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DANIEL SORANZ
Deputado Federal (PSD/R3J)

"Boletim Epidemioldgico N° 141 - Boletim COE Coronavirus (https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-
conteudo/publicacoes/boletins/epidemiologicos/covid-19/2022/boletim-epidemiologico-no-141-boletim-
coe-coronavirus/view)

?Brasil registra média movel de 70 mortes diarias por Covid; tendéncia é de estabilidade pelo 3° dia
(https://g1.globo.com/saude/coronavirus/noticia/2023/01/28/brasil-registra-24-novas-mortes-por-covid-
tendencia-e-de-estabilidade-pelo-30-dia.ghtml)

3Mesmo com alta de casos de covid, paises mantém regras flexiveis

(https://www.poder360.com.br/coronavirus/mesmo-com-alta-de-casos-de-covid-paises-mantem-regras-
Aﬁéx@?@%omcameme pelo(a) Dep. Daniel Soranz
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.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N¢ 17/2023/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.917416/2020-61

Analisa a proposta de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacdo e de Resolucdo de
Diretoria Colegiada para alterar a RDC n2 456,
de 17 de dezembro de 2020, que dispde sobre
as medidas a serem adotadas em aeroportos e
aeronaves, em virtude do cenario
epidemioldgico decorrente da infeccdo humana
pelo novo coronavirus (SARS-COV-2).

Area responsavel: Coordenacdo de Vigilancia Epidemioldgica em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (COVIG/GGPAF/DIRES)

Agenda Regulatdria 2020/2023: N&o é projeto da Agenda Regulatéria

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatdrio

Trata-se de proposta de Abertura de Processo Administrativo de Regulagao e de
Resolugao de Diretoria Colegiada para alterar a RDC n2 456, de 17 de dezembro de 2020, que
dispde sobre as medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves, em virtude do cenario
epidemioldgico decorrente da infeccdo humana pelo novo coronavirus (SARS-COV-2).

A proposta de alteragdo normativa foi apresentada pela Coordenagdao de
Vigilancia Epidemioldgica (COVIG) da Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF), por meio da Nota Técnica ne
3/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2237128), diante do atual cenario epidemioldgico.

Frente as recomendacbes apresentadas por meio da Nota Técnica n2
3/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2237128), de 02 de fevereiro de 2023, o processo
foi devidamente instruido com Formulario de Solicitagdo de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacdo (2238669), e com o Parecer ne
4/2023/SEI/DIRE5/ANVISA (2238952), que apresentou informacdes adicionais e justificativas
gue complementam a Solicitacdo de Abertura.

Ao presente processo também foi aportada minuta de Resolucdo de Diretoria
Colegiada para revogar a RDC n2 761, de 2022, (2238720), a qual foi devidamente avaliada
pela Procuradoria Federal junto a Anvisa, que, em 7 de fevereiro de 2023, por meio do Parecer
n. 00023/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2245281), manifestou-se pela juridicidade da
proposta e pelo prosseguimento do tramite administrativo, mediante adequacdes ante as
recomendacdes apresentadas.



Também, manifestou-se nos autos a Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatoria (ASREG), que, em 07 de fevereiro de 2023, por meio do Parecer n@9
7/2023/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (2244050), apresentou recomendac¢des a adequada
instrucdo do processo regulatério.

Em 22 de fevereiro de 2023, a GGPAF aportou ao processo novo Formulario de
Solicitacdo de Abertura de Processo Administrativo de Regulacdoe novo Parecer
Complementar n? 1/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2248280 e 2248287), com o0s
ajustes decorrentes das recomendacbes apresentadas pela ASREG e, ainda, aportou ao
processo nova minuta de RDC (2248984), com as adequacdes decorrentes das recomendacdes
da Procuradoria Federal junto a Anvisa.

Em 27 de fevereiro de 2023, a GGPAF incluiu no processo a Nota Técnica n?
8/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2264465), com a atualizacdo da Nota Técnica n?
3/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5S/ANVISA (2237128), acerca docontexto nacional e
internacional da doenga e das medidas de saude publica no enfrentamento da Covid-
19, recomendadas para aeronaves e aeroportos.

E o relatério.
2. Analise
2.1. Do Contexto Normativo Referente as Medidas Sanitarias em Aeroportos e

Aeronaves

A pandemia de Covid-19, causada pelo virus SARS-CoV-2, foi declarada pela
Organizagao Mundial de Saude como uma Emergéncia de Saude de Importancia Internacional
(ESPIl) em 30 de janeiro de 2020.As autoridades brasileiras avaliaram o contexto
epidemiologico e os riscos decorrentes da nova ESPIl e decidiram pela declaragdo de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN), que foi publicada em 3 de
fevereiro de 2020, nos termos da Portaria GM/MS n2 188.

Para enfrentamento da ESPIN decorrente da Covid-19, foi aprovada a Lei n2
13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que estabeleceu a possibilidade de ado¢do de medidas
mais restritivas, como isolamento, quarentena, exigéncia de vacinacdo e testes laboratoriais.
Importante lembrar que a Lei n? 13.979,de 2020, também previu que medidas mais
rigorosas deveriam ser limitadas no tempo e no espagco ao minimo indispensavel a promogdo e
a preservacdo da saude publica.

Como é de notdrio conhecimento, as medidas de mitigacdo incorporadas em
regulamentos publicados pela Anvisa sdo fundamentadas em dados cientificos e no contexto
epidemioldgico, local e mundial. Do ponto de vista legal, se sustentam na Lei Organica da
Saude, na Lei n29.782, de 1999, e no Regulamento Sanitario Internacional - RSI-2005.

Nesse contexto, atuando dentro dos seus limites legais, a Diretoria Colegiada da
Anvisa aprovou a RDC n2 456, de 17 de dezembro de 2020, publicada para regulamentar as
medidas preventivas para o enfrentamento e controle da transmissdo 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. A norma
trouxe a obrigatoriedade do uso de mdscaras faciais em aeroportos e aeronaves.

Desde entdo, considerando a dinamicidade na evolucdo da doenga no pais e no
mundo, as determinacgdes trazidas pela RDC n? 456, de 2020, tém sido objeto de alteracdes ao



longo do tempo, com vistas a manutencdo de medidas regulatérias eficazes e proporcionais ao
enfrentamento dos problemas relacionados a pandemia. As mudancas foram realizadas por
meio das ResolugGes de Diretoria Colegiada descritas a seguir:

| - RDCn? 477 de 11 de marco de 2021, que, diante do cenario
epidemioldgico vigente a época e de evidéncias cientificas, restringiu os tipos
de mascaras aceitas para uso em aeroportos e aeronaves e as condigdes
admitidas para a sua remocao;

Il - RDC n? 684 de 13 maio de 2022, que flexibilizou algumas medidas
sanitdrias, como a permissdo para retirada de mascara para alimentar-se a
bordo;

I - RDC n2 745 de 17 de agosto de 2022, que, diante de projecdes que
apontavam tendéncia de queda em numero de novos casos e O&bitos
decorrentes da COVID-19, retirou a obrigatoriedade do uso de mascaras
faciais em aeroportos e aeronaves; e

Vv - RDC n2 761 de 23 de novembro de 2022, que, frente ao aumento de
novos casos de Covid-19 no Brasil, retomou o uso obrigatério de madscaras
faciais em aeronaves e aeroportos.

Aqui, eu gostaria de lembrar que, por ocasido da ultima alteracdo normativa,
realizada em novembro de 2022, frente ao cenario epidemiolégico daquela época,
apresentei a esta Diretoria Colegiada, com base na recomendacdo da area técnica, a proposta
de se elevar mais um nivel de exigéncia e fortalecer a recomendagdao do uso de mascaras
faciais em aeroportos e aeronaves, mas, sem o retorno a sua obrigatoriedade, nos termos do
Voto n? 210/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (2149592). N3o obstante, naguele momento, a Diretoria
Colegiada decidiu, por maioria, aprovar o retorno da obrigatoriedade do uso de mascaras, nos
termos do Voto n2 320/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (2148674), do Diretor Alex Campos.

Assim, conforme atuacdao mantida desde o inicio da pandemia, frente as
mudangas no cenario epidemioldgico ou quando necessario, a ANVISA reavalia as medidas
recomendadas e determinadas para os pontos de entrada e seus meios de transportes e,
nesta direcdo, a GGPAF elaborou a Nota Técnica n? 3/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA
(2237128), com a atualizagcdo do contexto nacional e internacional da doenca e das medidas
de saude publica no enfrentamento da Covid-19, recomendadas para aeronaves e aeroportos.

2.2. Do Atual Contexto Nacional e Internacional da Doenca
2.2.1. Do Contexto Epidemioldgico

Globalmente, quase 5.3 milhdo de novos casos e mais de 48.000 mortes foram
relatados entre os dias 23 de janeiro de 2022 e 19 de fevereiro de 2023, representando uma
diminuicdo de 89% e 62%, respectivamente, em comparacao com os 28 dias anteriores. Nesse
periodo, onumero de novos casos notificados diminuiu em todas as seis regides da
Organiza¢dao Mundial de Saude - OMS. De acordo com os dados da OMS, o Brasil aparece na 72
posicdo global no nimero de novos casos semanais e 32no numero de novos o&bitos
semanais.

Conforme divulgado pelo Ministério da Saude, no Painel Coronavirus, o nimero
de novos casos notificados por semana epidemiolégica vem apresentando queda desde a
semana epidemioldgica 50 de 2022 (correspondente ao periodo de 11 de dezembro de 2022
al7 de dezembrode 2022), passando de 321.349 novos casos, para31.158 na semana



epidemioldgica 8 (correspondente ao periodo de19e 25de fevereirode 2023), o que
representa uma reducdo de aproximadamente 90% no registro de novos casos notificados,
desde entdo. Oportuno destacar que, o atual nimero de novos casos registrados (31.158) é
inferior ao apresentado na ocasido da suspensdo da obrigatoriedade do uso de mascaras
faciais, ocorrida em agosto de 2022, quando foram registrados 113.928 novos casos (conforme
semana epidemioldgica 33 de 2022, compreendida entre os dias 14 e 20 de agosto de 2022).
Além disso o numero atual de novos casos também é inferior ao apresentado na ocasido
do retorno da obrigatoriedade do uso de mascaras, ocorrida em novembro de 2022, quando
foram registrados 155.795 novos casos (conforme semana epidemioldgica 47 de 2022,
compreendida entre os dias 20 e 26 de novembro de 2022).

Entre a semana epidemioldgica 50 de 2022 e 8 de 2023 o numero de dbitos,
passou de 1.116 o&bitos para 872. Mas, é importante destacar que o numero de
obitos demonstrou, neste periodo, uma oscilagio, com um pico na semana 8, quando
comparada as duas semanas anteriores. Conforme Nota Técnica ne
8/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2264465), essa oscilagdo pode ser um indicativo de
atrasos nas digitagcdes das notificacdes. Nao obstante, é relevante considerar que ao se
analisar a ocorréncia de casos graves, que contém os que foram a Obito, observa-se que a
curva é descendente, sem oscilagao ao considerar a data da internagdo. Aqui também faz-se
necessdrio pontuar que o numero de Obitos registrados atualmente (872) é inferior ao
apresentado na ocasido da suspensao da obrigatoriedade do uso de mascaras faciais, ocorrida
em agosto de 2022, quando o numero de o&bitos era de 1.461 (conforme semana
epidemioldgica 33 de 2022, compreendida entre os dias 14 e 20 de agosto de 2022).

Em relacdo a Sindrome Respiratdria Aguda Grave (SRAG), o Boletim InfoGripe
apresenta analise dos dados até a semana 06/2023 e sugere sinal de queda na tendéncia de
longo prazo (Ultimas 6 semanas), e de crescimento na de curto prazo (ultimas 3 semanas). No
ano epidemioldgico 2023, ja foram notificados 10.891 casos de SRAG,
sendo 3.922 (36,0%) com resultado laboratorial positivo para algum virus
respiratorio, 4.846 (44,5%) negativos, e ao menos 1.422 (13,1%) aguardando resultado
laboratorial. Dentre os casos positivos do ano corrente, 1.2% sao Influenza A, 0,6% Influenza B,
20,5% virus sincicial respiratério (VSR), e 68,1% SARS-CoV-2 (COVID-19).0s dados
referentes aos resultados laboratoriais por faixa etaria apontam queda de casos de SRAG por
todos os agentes em todas as faixas etarias, com manutencdo do predominio dos casos
positivos para SARS-CoV-2 em todas as faixas etarias a partir de 5 anos de idade, com maior
destaque na populacdo adulta.

Em relacdo a casos de Covid-19 entre tripulantes, dados consolidados de 70%
do mercado de transporte aéreo no pais, informados pelas Associacées do Setor Aéreo
(2248481), demonstram "que o valor contabilizado para janeiro de 2023 representa uma
gueda aproximada de 91% em relacdo ao pico de casos registrado em novembro de 2022.".

Aqui gostaria de fazer um breve destaque para o esforco empenhado, nos
ultimos meses, por esta Quinta Diretoria, e também pela GGPAF, no sentido de buscar, junto
aos agentes de mercado, dados especificos sobre o setor aeroportuario, como forma de
melhor qualificar o diagndstico para subsidiar o processo decisério desta Agéncia. E neste
sentido, aproveito para, mais uma vez, sensibilizar o setor regulado acerca da relevancia de se
promover a gestdo, sistematica e pro ativa, de informagGes, como forma de contribuir com o
monitoramento epidemioldgico e a atuacdo regulatodria desta Anvisa.

2.2.2. Do Contexto Vacinal



A vacinacdo permanece como a medida de saude publica mais efetiva para
enfrentamento da pandemia. Atualmente, o Brasil mantém exigéncia da apresentacdo de
comprovante vacinal contra a doenca para entrada de viajantes em seu territério, como
alternativa ao teste negativo para Covid-19.

Segundo dados do Ministério da Saude, acessados em 23 de fevereiro de 2023,
o Brasil apresenta 85,8% da populacdo completamente vacinada contra a Covid-19. Uma
demonstracdo mais detalhada dessa cobertura vacinal, a partir de dados das Secretarias
Estaduais de Saude, demonstra que, em 27 de janeiro de 2023, 80,56% da populacdo total
estava completamente vacinada contra a Covid-19 (22 dose + dose unica) e 50,52% da
populacdo total ja tém ao menos uma dose de reforco da vacina.

A cobertura vacinal mundial também tem mostrado pequena evolugdo. Os
dados divulgados pela base de dados Our World in Data mostram uma cobertura mundial de
64% para vacinacdo completa, em 23 de fevereiro de 2023 (Our World in data, 2023). Ao
analisarmos os dados de cobertura vacinal entre os 10 (dez) paises com maior incidéncia de
novos casos, conforme divulgado pela OMS, o Brasil ocupa o 52 com maior percentual
vacinagdao completa, e 0 22 quanto a vacinagao parcial.

Conforme destacado na Nota Técnica ne
8/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2264465), os dados e estudos cientificos reforcam
gue a vacinagao é uma medida de saude publica essencial para reduzir os indices de fatalidade
por Covid-19 em todas as faixas etarias. Portanto, refor¢co que a melhoria no avango da
imunizagdo no Brasil é fundamental para a manuteng¢ao do relaxamento das medidas
sanitarias, o qual deve ser sempre pautado no principio da precaugao e da proteg¢do a saude.

Neste momento, mais uma vez, aproveito para destacara importancia da
vacinagdao com vacinas aprovadas pela Anvisa e conforme as recomendagdes do Ministério da
Saude. Nao me canso de afirmar que vacinas salvaram, salvam e continuarao salvando vidas!

2.2.3. Das Recomendagdes do Ministério da Saude e de Organismos Internacionais

Conforme Nota Técnica ne 6/2023-CGVDI/DIMU/SVSA/MS, publicada
recentemente pelo Ministério da Saude mantém-se as orientagdes relacionadas ao uso de
mascaras faciais. No ambito individual o Ministério da Saude recomenda o uso de mascaras: i)
por pessoas com sintomas gripais, casos suspeitos ou confirmados de covid-19, ou pessoas
gue tenham do contato proximo com caso suspeito/confirmado de Covid-19; e ii) por pessoas
com fatores de risco para complicacdoes da Covid-19 (em especial imunossuprimidos, idosos,
gestantes e pessoas com multiplas comorbidades), em situagdes de maior risco de
contaminacdo pela Covid-19, como: locais fechados e mal ventilados, locais com aglomeracdo
e em servicos de saude.

No ambito coletivo, o Ministério da Saude destaca que as recomendacgbes do
uso de mascaras devem ser definidas pelas autoridades locais, a depender do cenario
epidemioldgico de cada unidade federada ou municipio, avaliando fatores, como: cobertura
vacinal (incluindo doses de reforco), taxa de transmissdo, taxa de hospitalizacdo por SRAG,
mortalidade, dentre outros. Além disso, na ocorréncia de surto de Covid-19 em determinado
local ou instituicdo, recomenda aquele Ministério da Saude o uso de mdascara por todos os
individuos do mesmo ambiente, devido ao potencial risco de transmissdo por pessoas
assintomaticas.

Em relacdo as recomendagGes internacionais, € oportuno destacar que, desde
18 de abril de 2022, ndo ha mais obrigatoriedade pelo Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) americano para uso de mascaras de protecdo facial em meios transportes



publicos e terminais de transportes. Mesmo assim, o 6rgdo continua recomendando que os
viajantes acima de 2 anos de idade usem mdascaras em ambientes fechados e dentro dos
meios de transportes, especialmente durante viagens internacionais, em terminais de
transporte internacionais, em areas com grande lota¢do de pessoas ou mal ventiladas.

Segundo a The International Air Transport Association (IATA), o ar a bordo de
uma aeronave é renovado a cada 2-3 minutos - com muito mais frequéncia do que a maioria
dos outros ambientes internos. Também é filtrado e flui do teto ao chdo, o que ajuda a manter
um ambiente saudavel a bordo. E entende que, se um pais removeu as regras de mascara
obrigatéria em ambientes internos e/ou outros modos de transporte publico, o uso de
mascara ndo deve ser obrigatério para o transporte aéreo.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) continua a recomendar o uso de
mascaras pelo publico em situagdes especificas, sendo que atualmente orienta o seu uso
independentemente da situacdo epidemioldgica local, dada a atual disseminacdo de COVID-19
globalmente. As mascaras sao recomendadas apds uma exposi¢ao recente ao COVID-19,
quando alguém tem ou suspeita ter COVID-19, quando alguém corre alto risco de COVID-19
grave e para qualquer pessoa em um espaco lotado, fechado ou mal ventilado.

2.3. Das Conclusées e Propostas

Antes de adentrar nas conclusdes e recomendacdes, fagco uma breve pausa
para reforgar a tecnicidade e objetividade dos critérios até entdo utilizados para tomada de
decisdo acerca do assunto. E certo que esta Anvisa tem acompanhado todas as evidéncias
disponiveis, buscando atuar sempre de forma robusta, tempestiva, e previsivel.

Diante do exposto, e passado o periodo notério de aumento de fluxo de
passageiros, decorrente do carnaval, entendo que é chegada a hora de um novo ajuste ao
normativo vigente, para que as medidas estabelecidas em aeroportos e aeronaves sejam
proporcionais ao risco imposto pelo cenario epidemioldgico agora vivenciado. Concluo,
assim, pela necessidade de adequagao de alguns dispositivos da RDC n2 456, de 2020, nesse
momento para a retirada da obrigatoriedade do uso de mascaras por viajantes.

Deste modo, apresento a apreciagao desta Diretoria Colegiada a proposta de
Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo e a proposta de alteragdo da RDC n2 456,
de 17 de dezembro de 2020, conforme se segue.

2.3.1. Da Proposta de Abertura do Processo Administrativo de Regulagdo

Informo que acolho as justificativas apresentadas pela GGPAF, por meio do
Parecer n? 1/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2248287), e submeto a deliberagio
deste nobre Colegiado a proposta de Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo,
com dispensa de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR), para enfrentamento de situacdo de
urgéncia epara reducdo de exigéncias, obrigacGes, restricbes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios; com dispensa de Consulta
Publica (CP), para enfrentamento de situacdo de urgéncia e por ser improdutiva, considerando
a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas; e
com dispensa de Monitoramento e Avaliacdo do Resultado Regulatério (M&ARR), por ser ato
normativo de vigéncia temporaria e para o qual a realizacdo de ARR se caracteriza como
improdutiva.

2.3.2. Da Proposta de Alteracao da Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 456,
de 17 de dezembro de 2020



A proposta normativa apresentada pela GGPAF tem por objetivo principal
revogar os dispositivos normativos relacionados aobrigatoriedade do wuso de
mascaras, trazidos pela RDC n? 761, de 2022, quais sejam, o artigo 32-A, incluindo seus
paragrafos, incisos e alinea, e o inciso VI do art. 13, a saber:




Com a revogacdo desses dispositivos, fez-se necessario a realizacdo de ajuste a
redacdo dos incisos IV e V do artigo 13, que passam a vigorar com as seguintes alteragoes:

IV - circular, preferencialmente com janelas abertas, sendo que, quando ndo for
possivel, o sistema de climatizacdo deve operar com a renovagao de ar em maxima
capacidade, ndo sendo permitido circular com operacdo de recirculagdo do ar; e

V - os sistemas de climatizagdo dos veiculos devem estar em condig¢Ges higiénico-
sanitdrias satisfatérias e sua manutengdo e troca de filtros realizadas de acordo com
recomendac¢des do fabricante ou saturacdo do sistema, o que ocorrer primeiro.

Finalmente, conforme destacado pela GGPAF naNota Técnica n?
8/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2264465), considerando que deve ser
mantido como obrigatdrio o uso de mascaras faciais para casos suspeitos e seus contatos, fez-
se necessario realizar ajustes a redagdo do artigo 20, incluindo a obrigatoriedade para que a
tripulagdo oriente quanto ao uso de mascaras faciais nas situagdes de casos suspeitos a bordo,
nos seguintes termos:

§ 12 Na situagdo disposta no caput, o Operador do meio de transporte deve
comunicar a Anvisa, conforme disposto na Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n?
21, de 28 de margo de 2008 e também de acordo com o Plano de Contingéncia local.

§ 22 A tripulacdo deve oferecer mdscaras faciais e orientar seu uso para 0s casos
suspeitos e ocupantes dos assentos previstos no caput.

Registro que por todas as razdes expostas até aqui, a proposta é que a alteragao
da RDC n? 456, de 2020, entre em vigor na data da publicacdo, considerando que atualmente
ndo ha justificativa técnica que respaldea permanéncia da obrigatoriedade do uso de
mascaras imposta pela RDC n2 761, de 2022.

Lembro que aRDC n2 456, de 2020, se refere anorma publicada para
regulamentar as medidas preventivas para o enfrentamento e controle da transmissdo do
virus Sars-Cov-2 em aeroportos e aeronaves, a fim de mitigar a disseminagdao e os riscos de
agravos a saude relacionados ao novo coronavirus. Trata-se, portanto, de norma de
carater excepcional e temporaria, e com Sunset clause ja estabelecida para o préximo dia 21
de maio de 2023, de maneira que nao ha légica ou razoabilidade em que se postergue a
vigéncia dos aspectos ora propostos na presente minuta normativa.

Destaco, por fim que estamos lidando com fatos publicos e notérios, que
caracterizam a urgéncia das providéncias pertinentes por parte desta Anvisa. Assim, avalio que
a situagdo hoje vivenciada é justificativa, por si sé, para atrair a aplicagdo do previsto no
paragrafo unico do art. 42 do Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

2.4, Das Consideragoes Finais

Encaminhando para a parte final do meu voto, nao poderia concluir sem alguns
agradecimentos:



Primeiramente ao excelente trabalho realizado pelas equipes técnicas da
GGPAF, liderada pelo Gerente-Geral Bruno Rios e, neste processo pela sua
Substituta Jacqueline Condack Barcelos. Em especial agradeco pela dedicacdo da equipe
da Coordenacdo de Vigilancia Epidemiolégica em PAF (COVIG) conduzida pelo Cristiano Gregis.
E aproveito para lembrar que nossos incansaveis servidores da PAF nos ddo a segurancga que
onde houver risco sanitario na entrada do Brasil, ali tera Anvisa, ali tera a GGPAF.

Também ressalto a parceria do Ministério da Saude, em especial da Secretaria
de Vigilancia em Saude e Ambiente Ethel Maciel, pelo suporte na analise as questdes
epidemioldgicas que justificaram essa medida e didlogo constante com esta Diretoria.

Ainda e ndo menos importante, um agradecimento especial a toda equipe do
gabinete da DIRE5, o que faco em nome do Diretor-adjunto Leandro Pereira e assessoras
especiais Gabrielle Troncoso e Marcia Gongalves. O empenho na coordenagcdo e
assessoramento deste item e o comprometimento diuturno de vocés nos melhores subsidios
para a tomada de decisdo por parte dessa Diretoria me dao orgulho e mostram a forga da
carreira da regulagao federal.

Destaco que a Anvisa segue forte, vigilante e comprometida com a sua nobre
missdo de proteger a saude de todas as pessoas, adotando as acdes necessarias nas situacdes
de recrudescimento ou de arrefecimento da COVID-19, sempre com vistas a melhoria do bem-
estar social da populagao brasileira e em prestigio da vida. Diante do cendrio atual da
pandemia, entende-se a necessidade de modulacdo paulatina de alguns dispositivos
normativos para que as medidas impostas em aeroportos e aeronaves sejam proporcionais ao
risco.

E nesse sentido, mais uma vez destaco o meu compromisso, enquanto Diretor
Supervisor da Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, em
seguir promovendo, diuturnamente, o monitoramento do cenario epidemioldgico da COVID-
19 no Brasil e no mundo, com foco na implementagao e adequagao as melhores praticas
internacionais das medidas sanitdrias nos pontos de entrada do nosso Pais, sempre com base
em uma regulacdo responsiva, ou seja, adotando a medida mais proporcional ao problema
regulatorio baseado nas evidéncias disponiveis.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO PELA APROVACAO da proposta de abertura de
processo regulatorio, com dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR), com respaldo
nos incisos | e VI do artigo 18, da Portaria 162, de 2021; com dispensa de de Consulta Publica
(CP), com respaldo nos incisos | e Il do artigo 39, da Portaria 162, de 2021; e com dispensa de
Monitoramento e Avaliacdo do Resultado Regulatério (M&ARR), com respaldo no inciso |, § 29.
do artigo 57, da Portaria 162, de 2021; nos  termos do Parecer ne
1/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2248287).

Ato continuo, com base na prerrogativa de que trata o paragrafo unico, do
artigo 31, da Portaria 162, de 2021, VOTO PELA APROVACAO da proposta de Resolug¢do da
Diretoria Colegiada (2248984), que altera a RDC n° 456, de 17 de dezembro de 2020, para
retirar a obrigatoriedade do uso de mascaras, de forma que as medidas estabelecidas em
aeroportos e aeronaves sejam proporcionais ao risco imposto pelo atual cenario
epidemioldgico.

E o entendimento que submeto a apreciacdo e posterior deliberacdo da
Diretoria Colegiada.



Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 01/03/2023, as 12:32, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do 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.

ji

.

Sel o
assinatura
eletrbnica

r.]' y: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

_ ‘__;E., i https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2240765 e o
30 S st codigo CRC 9BOBAD2C.

Referéncia: Processo n2 25351.917416/2020-61 SEI n2 2240765



14/02/2023 16:56 SEI/MS - 0031644242 - Nota Técnica

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id _documento=34196538&infra_si...

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salide e Ambiente
Departamento de Imunizagdo e Doengas Imunopreveniveis
Coordenagdo-Geral de Vigilancia das Doengas Imunopreveniveis

NOTA TECNICA N2 6/2023-CGVDI/DIMU/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se da apresenta¢do da posicdo da Coordenagio-Geral de Vigilancia das Doengas Imunopreviniveis (CGVDI/DIMU/SVSA/MS) frente a
atualizagdo publicada pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) das recomendagdes e orientagdes sobre as medidas de prevengdo e controle (especificamente
sobre o uso de mascaras e tempo de isolamento) no contexto da covid-19.

2. ANALISE
2.1. Recomendagdes atualizadas da omst3
2.1.1. No dia 13 de janeiro de 2023, a OMS publicou em seu site uma atualizagdo das suas recomendagdes em relagdo ao uso de mascaras, manejo

clinico dos pacientes (referente ao tempo de isolamento) e tratamentos para covid-19.

2.1.2. Nesta Nota Técnica sdo citadas somente as recomendag&es referentes ao uso de mascaras e do manejo clinico de pacientes (referentes ao tempo
de isolamento), por serem de competéncias desta Coordenacdo, descritas a seguir:

Mascaras continuam sendo uma ferramenta chave contra a COVID-192

A OMS continua a recomendar o uso de mascaras pelo publico em situagdes especificas, no entanto passa a recomendar o uso por estes grupos independentemente
da situagdo epidemioldgica local, devido a circulagdo global atual da covid-19.

Portanto, o uso de mascaras é recomendado (independentemente da situagdo epidemioldgica local):
- Para aqueles que foram recentemente expostos a covid-19;

- Para casos confirmados ou suspeitos de covid-19;

- Pessoas com risco alto para doenga grave por covid-19; e

- Em ambientes superlotados, fechados e com ventilagdo de ar inadequada.

Similar a outras recomendagdes anteriores, a OMS orienta que existem outras situagdes em que o uso de mascara pode ser recomendado, dependendo do resultado
de andlises de risco. Entre os fatores a serem considerados na tomada de decisdo incluem as tendéncias epidemioldgicas locais ou 0 aumento das taxas de internagdo
pela doenga, nivel de cobertura vacinal e imunidade na comunidade, e o ambiente em que as pessoas se encontram.

Redugdo no periodo de isolamento para pacientes com covid-193

Para pacientes sintomaticos, as novas recomendagées sugerem 10 dias de isolamento a partir da data de inicio dos sintomas. Anteriormente, a OMS recomendava
que pacientes poderiam sair do isolamento no 102 dia apés do inicio de sintomas, com pelo menos 3 dias adicionais apds o desaparecimento dos sintomas.

Para aqueles que testaram positivo para covid-19, mas ndo apresentam sinais ou sintomas para a doenga (assintomaticos), a OMS agora sugere 5 dias de isolamento,
comparado com 10 dias previamente recomendados.

A OMS agora também recomenda que o paciente pode sair do isolamento mais cedo se testar negativo por meio de um teste rapido de antigeno.

2.2. Recomendagbes mais recentes do Ministério da Saade?

2.2.1. As recomendagBes mais recentes acerca das medidas de prevengdo e controle para a covid-19, incluindo o uso de mascaras e o tempo de
isolamento dos casos, foram publicadas na Nota Técnica Ne 14/2022 — CGGRIPE/DEIDT/SVS/MS (0030035449), de 27 de outubro de 20224 e sdo descritas
abaixo.

MEDIDAS DE PREVENGCAO E CONTROLE

USO DE MASCARAS

O uso de mdscaras faciais faz parte de um conjunto de medidas a serem adotadas de forma integrada para prevengdo, controle e mitigagdo da transmissdo de
determinadas doengas respiratdrias virais, incluindo a covid-19. As mascaras podem ser usadas para a prote¢do de pessoas saudaveis (quando em contato com
alguém infectado) ou para controle da fonte (quando usadas por alguém infectado para prevenir transmissdo subsequente).
USO DE MASCARAS NA POPULAGAO EM GERAL
Diante a mudanga do cenario epidemioldgico da covid-19, o uso de mascaras faciais tornou-se facultativo em diversos municipios e unidades federadas no Brasil.
Contudo, o Ministério da Satide recomenda que as mascaras sejam utilizadas nas seguintes situagdes:
- No dmbito individual:
- Pessoas com sintomas gripais, casos suspeitos ou confirmados de covid-19, ou pessoas que tenham tido contato préximo com caso
suspeito/confirmado de covid-19.
- Pessoas com fatores de risco para complicagdes da covid-19 (em especial imunossuprimidos, idosos, gestantes e pessoas com multiplas
comorbidades) em situagbes de maior risco de contaminagdo pela covid-19, como: locais fechados e mal ventilados, locais com aglomeragdo e em
servigos de salde.
- No ambito coletivo:

- As recomendagdes do uso de mascaras no ambito coletivo devem ser definidas pelas autoridades locais a depender do cenario epidemioldgico de
cada unidade federada ou municipio, avaliando fatores como: cobertura vacinal (incluindo doses de reforgo), taxa de transmissdo, taxa de
hospitalizagdo por SRAG, mortalidade, entre outros.

- Na ocorréncia de surto de covid-19 em determinado local ou institui¢do, recomenda-se o uso de mdascara por todos os individuos do mesmo
ambiente, devido ao potencial risco de transmissdo por pessoas assintomaticas.

ISOLAMENTO X QUARENTENA

O isolamento e a quarentena sdo estratégias de salde publica que visam proteger a populagdo e evitar a disseminagdo de doengas contagiosas, como a covid-19. O
isolamento é a separagdo de individuos infectados dos ndo infectados durante o periodo de transmissibilidade da doenga, quando é possivel transmitir o patégeno em
condigdes de infectar outra pessoa. A quarentena é uma medida preventiva recomendada para restringir a circulagdo de pessoas que foram expostas a uma doenga
contagiosa durante o periodo em que elas podem ficar doentes.

ORIENTAGOES PARA ISOLAMENTO DE CASOS DE COVID-19

- Os individuos com quadro desindrome gripal (SG)leve com confirmagdo para covid-19 por qualquer um dos critérios (laboratorial ou clinico-
epidemioldgico) ou que ainda ndo coletaram amostra bioldgica para investigagdo etiolégica devem:
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- Iniciar o isolamento respiratério domiciliar imediatamente e este podera ser suspenso no 72 dia completo do inicio dos sintomas se estiver afebril sem
0 uso de medicamentos antitérmicos ha pelo menos 24 horas e com remissdo dos sintomas respiratérios, sem a necessidade de realizar novo teste de
biologia molecular ou TR-Ag. Nesse caso, devem ser mantidas as medidas adicionais (disponiveis no quadro 1), incluindo o uso de mascaras até o
102 dia completo do inicio dos sintomas.

- Caso o individuo tenha acesso a testagem em servigo de saude, o isolamento respiratério domiciliar pode ser reduzido e suspenso no 52 dia completo
do inicio dos sintomas se apresentar resultado de teste de biologia molecular ndo detectdvel ou ndo reagente para TR-Ag realizado no 52 dia completo
do inicio dos sintomas, desde que permaneca afebril, sem o uso de medicamentos antitérmicos ha pelo menos 24 horas E com remiss&o dos sintomas
respiratdrios. Nesse caso, devem ser mantidas as medidas adicionais (disponiveis no quadro 1), incluindo o uso de mascaras até o0 102 dia completo.

- Se o individuo permanecer sem melhora dos sintomas respiratdrios ou tiver febre no 72 dia completo apds o inicio dos sintomas, OU se apresentar
novo exame positivo para SARS-CoV-2 realizado a partir do 52 dia completo do inicio dos sintomas, deve ser mantido o isolamento respiratdrio
domiciliar até o 102 dia completo. Ademais, caso o individuo ndo consiga usar mascara quando estiver proximo a outras pessoas, o isolamento deve ser
de 10 dias completos apds o inicio dos sintomas.

ATENGAO

Dia 0 é o dia do inicio dos sintomas, e o dia 1 é o primeiro dia completo apds o inicio dos sintomas (24 horas), e assim sucessivamente

QUADRO 1 MEDIDAS ADICIONAIS A SEREM ADOTADAS ATE O 102 DIA COMPLETO DO INICIO DOS SINTOMAS/DATA DA COLETANOS

CASOS DE SUSPENSAO DO ISOLAMENTO A PARTIR DO 52 DIA COMPLETO PARA CASOS LEVES/ASSINTOMATICOS

- Usar mascara bem ajustada ao rosto, preferencialmente cirurgica ou PFF2/N95, em casa ou em publico.

- Evitar contato com pessoas imunocomprometidas ou que apresentem fatores de risco para agravamento da covid-19, como também locais
com aglomeragGes de pessoas, como transporte publico ou onde ndo seja possivel manter o distanciamento fisico.

- Evitar frequentar locais onde ndo possa ser usada a mdscara durante todo o tempo, como restaurantes e bares;

- Evitar comer proximo a outras pessoas tanto em casa como no trabalho.

- Evitar viajar durante o periodo.

- Os individuos assintomaticos confirmados laboratorialmente para covid-19 (resultado detectavel pelo método RT-gPCR ou teste rapido para detecgdo de
antigeno para SARS-CoV-2), devem:

- Iniciar o isolamento respiratério domiciliar imediatamente e esse poderé ser suspenso no 72 dia completo apds a data da coleta da amostra, sem a
necessidade de realizar novo teste, desde que permanegam assintomaticos durante todo o periodo. Nesse caso, devem ser mantidas as medidas
adicionais até o 102 dia completo da coleta da amostra, descritas no Quadro 1.

- Caso o individuo tenha acesso a testagem, o isolamento respiratério domiciliar pode ser reduzido e suspenso no 52 dia completo a contar da data da
primeira coleta, desde que permanega assintomatico durante todo o periodo e com resultado ndo detectavel para teste de biologia molecular ou ndo
reagente para TR-Ag realizado no 52 dia completo a contar da data da primeira coleta. Nesse caso, devem ser mantidas as medidas adicionais, incluindo
0 uso de mascaras, até o 102 dia completo da primeira coleta, descritas no Quadro 1.

ATENCAO

O auto teste rapido de antigeno ndo é recomendado para fins de redugdo do periodo de isolamento, tanto para casos leves como para os
assintomaticos confirmados laboratorialmente, em fungdo de possiveis erros na auto coleta da amostra e grande variedade de testes
comerciais disponiveis com caracteristicas de sensibilidade e especificidade diferentes.

- Para individuos com quadro de sindrome gripal (SG) — leve — para os quais ndo foi possivel a confirmagio de covid-19 pelo critério clinico-epidemioldgico e
que apresentem resultado de exame laboratorial ndo reagente ou ndo detectavel para covid-19 pelo método molecular (RT-gPCR ou RT-LAMP) ou teste rapido
para detecgdo de antigeno para SARS-CoV-2, as medidas de isolamento e precaugdo podem ser suspensas desde que permanegam afebris sem o uso de
medicamentos antitérmicos ha pelo menos 24 horas e com remissdo dos sintomas respiratorios e cujos exames tenham sido realizados no periodo indicado,
para evitar resultado falso negativo.

- Para individuos com quadro de sindrome gripal (SG) moderada com confirmagdo para covid-19 por qualquer um dos critérios (clinico-epidemiolégico ou
laboratorial) ou que ainda n&o coletaram amostra bioldgica para investigagdo etioldgica, as medidas de isolamento e precaugdo devem iniciar imediatamente e
sb podem ser suspensas ap6s 10 dias da data de inicio dos sintomas, desde que permanegam afebris sem o uso de medicamentos antitérmicos ha pelo menos
24 horas e com remissdo dos sintomas respiratdrios.

- Para individuos imunocompetentes com quadro de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG)- grave/critico —com confirmagdo para covid-19 por
qualquer um dos critérios (clinico-epidemioldgico ou laboratorial), as medidas de isolamento e precaugdo devem ser iniciadas imediatamente e sé podem ser
suspensas ap6s 20 dias do inicio dos sintomas, desde que permanegam afebris, sem o uso de medicamentos antitérmicos hd pelo menos 24 horas e com
remissdo dos sintomas respiratdrios, mediante avaliagdo médica.

- Para individuos gravemente imunossuprimidos com confirmagdo para covid-19 por qualquer um dos critérios (clinico-epidemioldgico, ou laboratorial), as
medidas de isolamento e precaugio devem ser iniciadas imediatamente e sé podem ser suspensas apds 20 dias do inicio dos sintomas, desde que afebris ha
24 horas e com remissdo dos sintomas respiratdrios. A estratégia baseada em testagem laboratorial (necessidade de RT-PCR para SARS-CoV-2 negativo) para
descontinuidade do isolamento deve ser considerada nessa populagdo, a critério médico.

2.3. Consideragdes da CGVDI frente as atualizages da OMS

Tabela 1. Comparagdo resumida entre as medidas atualizadas da OMS e aquelas adotadas pelo Ministério da Saude.

Medidas de prevengdo
e controle

Sl-3

Recomendagdes atualizadas da OM Recomendagdes ja vigentes no Brasil®

Recomendado no dmbito individual para:

Uso de mascaras

Em situagBes especificas, independentemente da situagdo
epidemioldgica:

- Para aqueles que foram recentemente expostos a covid-19;

- Para casos confirmados ou suspeitos de covid-19;

- Pessoas com risco alto para doenga grave por covid-19; e

- Em ambientes superlotados, fechados e com ventilagdo de ar
inadequada.

- Pessoas com sintomas gripais, casos suspeitos ou confirmados de
covid-19, ou pessoas que tenham tido contato préximo com caso
suspeito/confirmado de covid-19.

- Pessoas com fatores de risco para complicagdes da covid-19 (em
especial imunossuprimidos, idosos, gestantes e pessoas com multiplas
co-morbidades) em situagdes de maior risco de contaminagdo pela
covid-19, como: locais fechados e mal ventilados, locais com
aglomeragdo e em servigos de saude.

Tempo de isolamento

Recomendagdo:
- 10 dias de isolamento para casos de covid-19 sintomaticos; e
- 5 dias para casos de covid-19 assintomaticos.

Individuos com quadro de sindrome gripal leve com confirmagdo para
covid-19 (sintomaticos):

- 7 dias de isolamento (apds inicio dos sintomas) e medidas adicionais
até 109 dia;

- isolamento pode ser reduzido se apresentar resultado negativo ao
final do 52 dia, e estar sem sintomas/febre por pelo menos 24 horas;

- se ainda apresentar sintomas/febre no 72 dia ou testar positivo no 52
dia, permanecer em isolamento até 10 dias.

Individuos assintomaticos confirmados laboratorialmente para covid-19
(assintomaticos):

- 7 dias de isolamento (apds a data da coleta) e medidas adicionais até
109 dia;

- isolamento pode ser reduzido se apresentar resultado negativo ao
final do 52 dia e continuar sem sintomas durante todo o periodo.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id _documento=34196538&infra_si...
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Permitido (podendo reduzir o tempo de isolamento em até 3
dias, mas ndo especifica se para casos sintomaticos ou
assintomaticos).

Uso de teste de antigeno
para reduzir isolamento

Permitido para casos sintomaticos e assintomaticos para redugdo do
tempo de isolamento.

2.4. Uso de mdscaras
2.4.1. A OMS passou a recomendar o uso de mascaras em situagdes especificas, independentemente do cenario epidemiolégicoz;
2.4.2. Considerando que estas recomendagdes ja estavam incorporadas pelo Ministério da Satde desde outubro de 2022, conforme publicado na Nota

Técnica No 14/2022 — CGGRIPE/DEIDT/SVS/MS* (0030035449) de 27 de outubro de 2022 e descritas no item 2.4., e reiteradas nas subsequentes notas de
atualizagdo da situacdo epidemioldgica da covid-19 (Nota Técnicas Ne 16/2022 — CGGRIPE/DEIDT/SVS/MS (0030292412)5 de 12 de novembro de 2022 e Ne
17/2022 - CGGRIPE/DEIDT/SVS/I\/IS6 (0030443144) de 22 de novembro de 2022);

2.4.3. Esta Coordenagdo conclui que, neste momento, ndo se faz necessaria a atualizagdo da recomendagdo da OMS relacionada ao uso de mascara no
Brasil.

2.5. Tempo de isolamento

2.5.1. A OMS passou a recomendar 10 dias de isolamento para casos de covid-19 sintomdaticos (quando a recomendagdo anterior era 10 + 3 dias) e 5

dias de isolamento para casos de covid-19 assintomaticos (quando a recomendagdo anterior era de 10 dias)3;

2.5.2. Durante o processo de elaboragdo das recomendagdes relacionadas ao periodo de isolamento para casos de covid-19, subsequentemente

publicadas pelo Ministério da Saide em 27 de outubro de 2022 por meio da Nota Técnica Ne 14/2022 — CGGRIPE/DEIDT/SVS/MS4 (0030035449), foi realizada
uma analise do cenario epidemioldgico, das evidéncias cientificas disponiveis e das recomendagbes da OMS a época, bem como aquelas adotadas por outros

orgdos internacionais de saude, como o Centers for Disease Control and Prevention (CDC/Estados Unidos)7, o European Center for Disease Control
(ECDC/Europa)8, o National Health System (NHS/Reino Unido)g, o Ministério da Saude da Frangag, e as recomendagdes da Sociedade Brasileira de Infectologia

(SBI), conforme carta enviada ao Conselho Nacional de Secretarias de Satide (CONASS), em janeiro de 202219,

2.5.3. Esta andlise resultou na tomada de decisdo pela adogdo de uma recomendagdo de tempo de isolamento ja diferente das recomendagdes da OMS
na época, conforme citadas no item 2.4. acima;

2.5.4. Considerando que estas medidas continuam relevantes para o contexto da covid-19 atual do pais;

2.5.5. Considerando a publicagdo da recomendagdo de diminuigdo do tempo de isolamento de casos de covid-19 assintomaticos (de 10 para 5 dias) pela
OMS foi baseada em evidéncia de muito baixa certeza de que pessoas assintomaticas tem uma menor probabilidade de transmitir o virus do que aqueles com
sintomas3;

2.5.6. Considerando ainda que as recomendagdes atuais do Brasil permitem a redugdo do tempo de isolamento dos pacientes assintomaticos de 7 dias

para 5 dias, por meio da obtengdo de um teste negativo para covid-19 ao final do 52 dia, com a manutengdo de medidas adicionais descritas no Quadro 1 até o
102 dia, o que proporciona um risco ainda menor de transmissdo da covid-19 por individuos assintomaticos;

2.5.7. Desta maneira, esta Coordenacgdo conclui que ndo se faz necessaria a atualizagdo da recomendagdo da OMS relacionada ao tempo de isolamento
para casos com covid-19 no Brasil, frente a atualizagdo publicada pela OMS em 13 de janeiro de 2023.

2.5.8. O resumo das medidas adotadas internacionalmente, consultadas no processo de elaboragdo das medidas adotadas pelo Ministério da Saude em
outubro de 2022% e vigentes, é apresentado no Anexo 1.

2.6. Uso de teste antigenos para reduzir o periodo de isolamento (TR-Ag)

2.6.1. Considerando que a OMS passou a recomendar o uso do teste de antigeno para reduzir o periodo de isolamento (podendo ser reduzido em média
3 dias o periodo total de isolamento, no entanto, sem especificar se esta redugdo se aplica a pacientes sintomdticos ou assintométicoss);

2.6.2. Considerando que a recomendagdo do uso do teste de antigeno para redu¢do do periodo de isolamento ja é incorporada pelo Ministério da
Saude, conforme publicado na Nota Técnica Ne 14/2022 — CGGRIPE/DEIDT/SVS/MS?* (0030035449) de 27 de outubro de 2022;
2.6.3. Esta Coordenagdo conclui que, neste momento, ndo se faz necessaria alteragdo na recomendagdo da OMS relacionada ao uso de teste de

antigeno para reduzir o periodo de isolamento por covid-19 no Brasil.

2.6.4. Reitera também que a OMS ndo faz mengdo nesta atualizagdo acerca da possibilidade do uso de auto-teste de antigeno (AT-Ag) para redugdo do
periodo de isolamento; portanto, a recomendagdo contida na Nota Técnica Ne 14/2022 — CGGRIPE/DEIDT/SVS/MS? (0030035449) continua vigente e, neste
momento, o uso do AT-Ag continua a ndo ser recomendado por este Ministério.

3. CONCLUSAO

3.1. A Coordenagdo-Geral de Vigilancia das Doengas Imunopreviniveis (CGVDI/DIMU/SVSA/MS) analisou as novas recomendagdes publicadas pela
OMS em 13 de janeiro de 2023 e considera que as atuais recomendagdes e orientagdes acerca da covid-19, no ambito da vigilancia epidemioldgica, sdo
adequadas no contexto atual do pais e que, conforme previamente publicado pelo Ministério da Saide em notas técnicas e guias de vigilancia epidemioldgica, ja
estavam sendo recomendadas pelo Ministério da Saude desde 27 de outubro de 2022.

3.2, Ressalta-se ainda que as consideragdes contidas nessa nota poderdo ser revisadas conforme alteragdo da situagdo epidemioldgica e o surgimento
de novas evidéncias cientificas sobre a covid-19.
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ANEXO 1
oMs3* Pacientes sintomaticos Pacientes assintomaticos
Isolamento de 10 dias Isolamento de 5 dias
. . - Pacientes
Pacientes sintomaticos . s
assintomatico:
Quando sair do isolamento?
Testou (-) Testou (+) - "
Pacientes c/ sintomas leves
Se melhora dos . . . .
sintomas e Pacientes com sintomas | Pacientes ccfm :f.mtgmas
pelo menos 24 Se ndo houver melhora dos njs)derados (falta dc_a ar, | graves (hospltalllza.cao) ou IsoIamgnto dg 5¢
Isolamento de horas sem sintomas ao final do 52 dia | dificuldade em respirar) imunossuprimidos a Partlr do dia q
5 dias a partir febre realizou o teste (e
da data de - - o dia que recebe
inicio de ) ) Manter |so!amenlto até o resultado positiv
CDC (EUA)® Sair do sintomas Pode sair no Continuar is?lamento até Mant(.er iso!ame.zntco. atéo 199 dia ap6s o inicio dos
isolamento final do 5° dia melhora dos sintomas e pelo | 102 dia ap6s o inicio dos sllnFomas e consultar. o
3o receber menos 24 horas sem febre sintomas médico antes de terminar
resultado o isolamento
negativo |Independentemente de quando terminou o periodo de isolamento, manter medidas adicionais até o final do 102 dia:
e Evitar contato com pessoas com maior risco de doenga grave para covid-19;
e Usar mascara de boa qualidade quando em contato com outros em casa e ao sair em publico;
e Evitar ir a locais em que ndo é possivel usar mascara.
Se tiver acesso a testagem, e obter dois resultados com intervalo de 48 horas entre eles, o uso de mdscara pode ser descontinuado antes do final do 1(
dia.
Pacientes sintomaticos Pacientes assintomaticos
Sintomas leve/moderado
s/ esquema vacinal c/ esc!uema Sintomas graves ) Pacient.es g S/ esquemla vacinal c/ esquemla vaci
ECDC completo vacinal imunossuprimidos completo completo
6 completo
(Europe) Quando sair do isolamento? Quando sair do isolamento?
OU: S/ sintomas e s/ febreé por pelo menos 24 horas OU: 2 testes (-) com intervalo de 24 horas en
2 testes (-) com intervalo de 24 horas entre eles eles
OU: 6 dias de
isolamento a OU: 6 dias de
OU: 10 dias de isolamento, partir.do inicio ou: NO minimo' t4eno OU: 20 dias de OU: 10 dias de isolamento, a pal
a partir do inicio dos dos sintomas . méximo 20 dl.as de. - isolamento, a partir do isolamento, a partir da da data do test
sintomas E isolamento, é partir do inicio inicio dos sintomas data do teste E .
1 teste (-) dos sintomas 1 teste (-) obtidc
obtido a partir partir do 62 di:
do 62 dia
Pacientes sintomaticos Pacientes que testaram (+) para covid-19
Testou (-) ou s/ teste Testou (+) Maiores de 18 anos Menores de 18 al
NHS Ficar em casa e evitar contato com outras pessoas, | |solamento de 5 dias, a partir do dia seguinte ao dia do resultado positivo | Isolamento de 3 ¢
(Inglaterra)’ principalmente aqueles com alto risco para doenga a partir do dia
grave, podendo retornar as atividades na melhora Evitar contato com pessoas com alto risco para doenga grave por covid-19 seguinte ao dia (
dos sintomas por 10 dias resultado positi
Pacientes sintomaticos para covid-19 e Pacientes que testaram (+) para covid-19***
C/ esquema vacinal completo e criangas menores de 12 anos** s/ esquema vacinal completo
Quando sair do isolamento? Quando sair do isolamento?
Test.ar no 5¢ dia de Testar no 72 dia de isolamento
isolamento
Se testar (-) e 10 dias de isolamento, a
Franga® . Zdias de.isolamento, a partir da data de sem Se testou (+) | partir .da data de inicio Se testar (-) e sem
inicio dos sintomas ou do resultado positivo | sintomas por | ou ndo testou de sintomas ou do sintomas por pelo menos | Se testar (+) no 7¢
do teste pelo menos no 52 dia resultado positivo do 48 horas
48 horas teste
Pc.>de sair no (Fontlnuar o Pode sair no final do 72 . Contlnuarlo
final do 52 isolamento dia isolamento até o
dia até o 72 dia dia
Se apresentar febre no final do isolamento, esperar 48 horas sem febre antes de encerrar o periodo de isolamento.
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Pacientes sintomaticos Pacientes assintomaticos
Quando sair do isolamento?
Se melhora .
. Se ndo houver
dos sintomas
melhora dos
e pelomenos| .
sI° 24 horas sem sintomas ao
7 dias de isolamento febre final do 72 dia 7 dias de isolamento (a partir do dia do resultado positivo)
. Continuar
Pode sair ao isolamento
final do 72 P
dia até o final do
102 dia

ETHEL LEONOR NOIA MACIEL
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Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
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o o @ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de
2017.

assinatura
eletrénica
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