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Base leqgal

> Lei n° 13.979, de 06 de fevereiro de 2020

- A Anvisa atua como drgao de assessoramento as decisOes interministeriais, oferecendo

recomendacoes técnicas e fundamentadas sobre eventuais restricoes para ingresso no territorio

brasileiro;

- As medidas sobre a matéria sao definidas por portaria interministerial editada conjuntamente pela

Casa Civil, pelo Ministério da Saude, pelo Ministério da Infraestrutura e pelo Ministério da Justica e

Seguranca Publica.




Base leqgal

- A Anvisa nao tem competéncia para regulamentar a realizacao de eventos locais, os quais devem

ser disciplinados pelos respectivos governos estaduais e municipais.

- Autonomia dos Estados, Municipios e Distrito Federal para elaborar plano de enfrentamento a
COVID-19, autonomia essa reconhecida pelo STF na ADI 6.341.

- As manifestacoes técnicas da Anvisa sobre as medidas de prevencao e mitigacao da
disseminacao do SARS-CoV-2 sado restritas aos pontos de entrada (portos, aeroportos e passagens

de fronteiras) e aos meios de transporte que neles transitam.




Premissas

- As recomendacoOes trazidas pela Agéncia tém o objetivo de estabelecer uma nova politica de
fronteiras e de restrigcoes, alinhada as medidas de outros paises, que indicam uma convergéncia
para que os certificados de vacinacao contra a Covid-19 sejam requeridos para ingresso em seus

territorios.

- Balizador das recomendacoes: principio da precaucgao - critério de gestao de risco a ser aplicado
sempre que existirem incertezas cientificas sobre a possibilidade de prejuizo a saude dos
cidadaos, o que exige que o Estado analise o0s riscos, avalie os custos das medidas de prevencao e,

ao final, execute as acoes necessarias.




Premissas

Importancia da estratégia na atuacao da Anvisa em Portos, Aeroportos e Fronteiras

» Discussdes no ambito do Regulamento Sanitdrio Internacional.

» Tentativa de controle de circulacdo de pessoas nao vacinadas em espacos
fechados e com maior concentracao de pessoas, para reduzir a transmissao da
Covid-19, principalmente entre individuos que nao possuem sintomas.

» Alinhado a missdo de proteger a saide da populagdo, a estratégia tem o
objetivo de reduzir a propagacao do SARS-CoV-2 e, consequentemente, do
surgimento de novas variantes, especialmente dentre a populacao que transita
por ambientes confinados e coletivos.

» Anvisa adotou o passaporte sanitario de vacinacdo como requisito para o

embarque de viajantes diante da retomada das operacdes de navios de cruzeiro
no Brasil.




Comprovacao de vacinacao

» Pessoas totalmente vacinadas tém menos probabilidade do que pessoas nao vacinadas de
adquirir SARS-CoV-2, e infeccoes com a variante Delta em pessoas totalmente vacinadas estao

associadas a desfechos clinicos menos graves.

» Estudos de efetividade que avaliaram os desfechos clinicos mais importantes, reducao de
hospitalizacao e 6bitos, demonstraram protecao que gira em torno de 70 a 90% em favor dos
vacinados quando comparados aos nao imunizados na populacao em geral, mesmo no
contexto atual de circulacao das VOCs alfa, gama e delta.

» Pessoas nao vacinadas tém 16 vezes mais probabilidade de serem internadas em unidades de
terapia intensiva ou morrer de COVID-19 (Renju Jose, 2021).
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https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/science/science-briefs/fully-vaccinated-people.html

Comprovacao de vacinacao

- Os jovens com duas doses de uma vacina apresentam taxas mais baixas de infeccao e quase nenhuma doenca
grave, enquanto aqueles nao vacinados nesta faixa etaria apresentaram maior risco de desenvolver COVID-19

e de necessitarem de hospitalizacao (Renju Jose, 2021).

- Individuos nao vacinados tém 11 vezes mais probabilidade de morrer de COVID-19 do que aqueles que

foram totalmente vacinados (Steenhuysen, 2021).

- Em Serrana, o controle da pandemia foi obtido quando atingida a cobertura de 70% a 75% da populacao
imunizada com a vacina CoronaVac. Com essa cobertura vacinal, os casos sintomaticos de Covid-19 cairam
80%, as internacoes 86%, e as mortes 95% apos a segunda vacinag¢ao do ultimo grupo (Agéncia FAPESP,

2021).




Comprovacao de vacinacao

- Os estudos disponiveis indicam que a vacinacao continua sendo a estratégia chave para o controle da

pandemia de SARS-CoV-2, inclusive da propagacao de variantes (Chia et al., 2021).

- A vacinacao de profissionais de saude esta associada a uma diminui¢cao nos casos documentados de Covid-19

entre os membros de suas familias. A taxa de eventos, por 100 pessoas/ano, era de 9,40 antes da primeira

dose de vacina e, depois de 14 dias da segunda dose, a taxa em membros da familia dos profissionais de saude

foi de 2,98 casos por 100 pessoas/ano (Shah et al., 2021).

- A vacinacao pode ter um impacto substancial na mitigacao de surtos de COVID-19. Em estudo conduzido nos
EUA, a vacinacao reduziu a taxa de ataque geral de 9,0% para 4,6%,; além de reducao de 63,5% das
hospitalizacdoes em enfermarias, 65,6% das internacoes em UTIl e 69,3% do numero de mortes (Moghadas et

al., 2020).




Comprovacao de vacinacao

- Um estudo realizado pela King’s College de Londres, no Reino Unido, descobriu que o risco de um adulto ter
Covid-19 persistente cai pela metade com o esquema vacinal completo. Além disso, a aplicacao completa das

doses reduz em 73% a probabilidade de hospitalizacao (https://doi.org/10.1016/51473-3099(21)00460-6).

- Premissas validas para as pessoas completamente vacinadas contra a COVID-19: i) as vacinas sao eficazes
contra doencas graves e morte, inclusive por variantes do virus; ii) as infeccoes acontecem em apenas uma
pequena proporcao de pessoas que estao totalmente vacinadas. Quando essas infeccoes ocorrem entre
pessoas vacinadas, elas tendem a ser leves; iii) pessoas com sistema imunologico debilitado podem nao estar

protegidas mesmo se totalmente vacinadas (https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/fully-

vaccinated.html).



https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/fully-vaccinated.html

Comprovacao de vacinacao

- A comprovacao de vacinacao € uma estratégia central na tentativa de controle de circulacao de pessoas nao
vacinadas em espacos fechados e com maior concentracao de pessoas, para reduzir a transmissao da Covid-
19, principalmente entre individuos gue nao possuem sintomas

(https://portal.fiocruz.br/sites/portal.fiocruz.br/files/documentos/boletim extraordinario 2021-outubro-

21-red.pdf).

- A medida protetiva recomendada pela Anvisa para que os certificados de vacinacao contra a Covid-19
sejam requeridos para ingresso em territorio nacional se respalda, entre outros, no principio da precaucao,

qgue visa assegurar a adocao de medidas intervencionistas de protecao e defesa da saude, de forma cautelar

e preventiva.



https://portal.fiocruz.br/sites/portal.fiocruz.br/files/documentos/boletim_extraordinario_2021-outubro-21-red.pdf

Comprovacao de vacinacao

- Certificado Internacional de Vacinacao e Profilaxia (CIVP): documento que comprova vacinacao
ou profilaxia em conformidade com as regras e modelo do Regulamento Sanitario Internacional
(2005) disponibilizado pela Anvisa.

- Certificado Nacional de Vacinacao COVID-19: documento que comprova a vacinacao do cidadao
contra a COVID-19 disponibilizado pelo Ministério da Saude, por meio do Conecte SUS Cidadao.

- Passaporte vacinal € uma politica de protecao coletiva e estimulo a vacinacao, mas deve ser
avaliada levando em consideracao o acesso as vacinas, o perfil epidemiologico da doenca e em
vista das circunstancias e atividades envolvidas.

Referéncias:

RDC n2 21 de 31/03/2008, inciso Il do Art. 12 do Anexo Il

https://www.who.int/health-topics/international-health-regulations#ttab=tab_1
https://www.who.int/news-room/articles-detail/interim-position-paper-considerations-regarding-proof-of-covid-19-vaccination-for-international-travellers




Comprovacao de vacinacao
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Referéncias:
https://amb.org.br/cem-covid/boletim-comite-extraordinario-de-monitoramento-covid-19-cem-covid amb/



https://amb.org.br/cem-covid/boletim-comite-extraordinario-de-monitoramento-covid-19-cem-covid_amb/

Modal terrestre

- Recomendacobes da Anvisa de medidas a serem adotadas para mitigacao do risco de transmissao

e agravos a saude em decorréncia do transporte internacional de viajantes pelo modal terrestre.

Vacinados ou nao elegiveis para vacinacao. Data da ultima dose ou dose Unica acrescido de 14
dias. Serao consideradas validas as vacinas
aprovadas pela Anvisa ou pela Organizacao
Mundial da Saude.

Nao vacinados. Nao permitida a entrada pelo modal terrestre.

Nao vacinados, que trabalham no transporte de Permitida a entrada, sem restricoes.
cargas.

Dispensa da exigéncia de vacinacao, a critério do Paises em que cobertura vacinal tenha atingido a

Ministério da Saude. imunidade coletiva ou que esteja em niveis de
cobertura vacinal e contexto epidemiolégico
considerados seguros.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/Modalterrestre_SEI_ANVISA1668800NotaTecnica.pdf




Modal aéreo

- Recomendacoes da Anvisa de medidas a serem adotadas para mitigacao do risco de transmissao
e agravos a saude em decorréncia do transporte internacional de viajantes pelo modal aéreo.

Vacinacao. Data da ultima dose ou dose Unica acrescido de 14
dias. Serao consideradas validas as vacinas
aprovadas pela Anvisa ou pela Organizacao
Mundial da Saude.

Testagem para vacinados e nao vacinados. Antigeno ou teste de ampliacao de acidos
nucleicos, nos termos das medidas atualmente

previstas na Portaria 660, de 2021.

Auto quarentena para nao vacinados. Auto quarentena até o resultado do PCR ou teste
de antigeno, que deve ser realizado a partir do 5°
dia.

Declaracao de saude do viajante. Para todos os viajantes.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/Modalaereo_SElI_ANVISA1669858NotaTecnical.pdf




Conclusoes

» Medidas preventivas para o enfrentamento e controle da transmissao do virus SARS-CoV-2 em
aeroportos, aeronaves e embarcacoes, locais normalmente com alto fluxo e concentracao de
pessoas, a fim de mitigar a disseminacao e os riscos de agravos a saude relacionados ao novo
coronavirus e, assim, proteger a saude dos usuarios dos servicos de transporte aéreo e
aquaviario no Brasil.

» Promocao e protecao da saude publica da populacao brasileira a partir de acdes pautadas em
evidéncias cientificas e de acordo com a evolucao do contexto epidemiolégico no Brasil e no
mundo.

» Implementacao de uma nova politica de fronteiras, que visa contribuir no controle da pandemia.

» A Anvisa considera prematuro o debate sobre a liberacdo do uso de mascaras, considerando-se
gue o éxito nas medidas de enfrentamento a pandemia é resultado da imunizacao da populacao
associada as medidas nao farmacologicas de protecao a saude.
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Quinta Diretoria

Portal Anvisa
http://portal.anvisa.gov.br/

Atendimento ao Cidadao
Telefonico: 0800 642 9782 — 7:30 as 19:30
Protocolo — 8:00 as 18:00

Demais canais de atendimento
http://portal.anvisa.gov.br/contato

Correio Eletronico
diretoria5S@anvisa.gov.br

Redes Sociais
Instagran: @anvisaoficial - Twitter: @anvisa_oficial - LinkedIn: Anvisa
YouTube: Audiovisualanvisa e PapoExpressoAnvisa


http://portal.anvisa.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/contato
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