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Nos itens "C.3 Procedimento diagndstico em citopatologia cérvico-vaginal oncdtica em mulheres de 25 a 59 anos; C.10.1 Mamografia em mulheres de 50 a 69 anos", informar o nimero
de beneficiarios fora do periodo de caréncia de acordo com o sexo e na faixa etaria correspondente.

IV. TOTAL DE DESPESA LIQUIDA

E o gasto total, expresso em reais, com os eventos realizados (por Unidade Federativa) pelos beneficiarios com contrato com a operadora fora do periodo de caréncia nos itens assistenciais

definidos, descontados os valores de glosas.

Caso a operadora negocie o pagamento de suas despesas assistenciais com os prestadores de servigo, por valores pré-estabelecidos sob a forma de "pacotes de procedimentos" ou por
"capitacdo" estas devem ser desagregadas para serem informadas nos itens especificos estabelecidos neste anexo.

Capitagdo: Modalidade de pagamento em que a operadora paga um valor 'per capita' pela assisténcia a saude a um conjunto de beneficiarios, independente da prestacdo do servigo.
Pacotes de procedimentos: Modalidade de pagamento em que a operadora, na ocorréncia de um evento, paga um valor pela prestagdo de um conjunto de procedimentos ou servigos,

independente de estarem discriminados na fatura do atendimento.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N2 754, DE 29 DE SETEMBRO DE 2022

DispGe sobre os requisitos sanitarios para o
embarque, desembarque e transporte de viajantes
em embarcagdes de cruzeiros maritimos localizadas
em aguas jurisdicionais brasileiras, incluindo aquelas
com viajantes provenientes de outro Pais, em virtude
da Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPIl) decorrente do SARS-CoV-2
(Covid-19).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em
vista o art. 82, da Portaria Interministerial CC-PR/MS/MISP/MINFRA n2 678, de 12 de
setembro de 2022, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em Reunido Extraordinaria Publica - RExtra n? 14, realizada em 29 de setembro
de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

CAPITULO |

DAS DISPOSIC@ES INICIAIS

Art.12 Esta Resolugdo tem como objetivo estabelecer os requisitos sanitarios
para o embarque, desembarque e transporte de viajantes em embarcagdes de cruzeiros
maritimos localizadas em d4guas jurisdicionais brasileiras, incluindo aquelas com viajantes
provenientes de outro Pais, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) decorrente do SARS-CoV-2 (Covid-19).

Paragrafo Unico. As embarcagGes de cruzeiros maritimos previstas no caput
incluem as que, apds entrarem em aguas jurisdicionais brasileiras por via maritima,
efetuarem navegacgdo fluvial.

Art.22 Esta Resolugdo é aplicavel as dreas dos portos organizados, dos terminais
aquavidrios, aos fundeadouros, as embarcagdes, aos viajantes, as empresas e aos Orgaos
intervenientes nas operagdes de transporte aquaviario de passageiros em embarcagdes de
cruzeiros.

Art.32 Para efeito desta Resolugdo, considera-se:

|- autoridade sanitdria: autoridade competente no ambito da drea da salde,
que tem diretamente a seu cargo, e em sua area de atuagdo, a prerrogativa para aplicagao
das medidas sanitarias apropriadas de acordo com as leis e regulamentos vigentes no
territdrio nacional, tratados e outros atos internacionais dos quais o Brasil é signatario;

II- Certificado de Livre Pratica: permissdo emitida pelo 6rgdo de vigilancia
sanitdria federal competente para que uma embarca¢cdo em transito internacional possa
entrar em um porto, embarcar ou desembarcar viajantes, cargas ou suprimentos;

Ill- Comunicagdo de Chegada: informagdo transmitida a autoridade sanitaria
quando da chegada ou fundeio na area determinada para esta finalidade em um porto;

IV- embarcagdo de cruzeiro: navio de passageiros que realiza viagens maritimas
de lazer, também intitulado por navio de cruzeiro;

V- esquema vacinal primério completo: administragdo de todas as doses,
conforme orientagdo do Ministério da Saude, necessarias para o esquema vacinal primario
da vacina contra Covid-19, acrescido do tempo para que o sistema imunoldgico constitua
uma resposta minimamente protetora, que, em geral, é de 14 (quatorze) dias ou outro
periodo aprovado pela Anvisa, pela Organizagdo Mundial da Salude ou pelas autoridades do
pais em que o viajante foi imunizado;

VI- evento de saude publica: situagdo que pode constituir potencial ameaga a
salde publica, como a ocorréncia de surto ou epidemia, doenga ou agravo de causa
desconhecida, alteragdo no padrdo clinico epidemioldgico das doengas conhecidas,
considerando o potencial de disseminagdo, a magnitude, a gravidade, a severidade, a
transcendéncia e a vulnerabilidade, bem como epizootias ou agravos decorrentes de
desastres ou acidentes;

VII- fator de risco: aquele estatisticamente relacionado a aparicdo de uma
doenga ou de um fendémeno sanitario, distinguindo-se fatores enddgenos, proprios do
individuo; exdgenos, ligados ao ambiente; predisponentes, que fazem vulnerabilidade ao
sujeito; e principiantes, que iniciam o fenémeno patoldgico;

VIII- fundeadouro de inspegdo sanitaria: ponto definido na carta ndutica,
ouvidas as autoridades maritima, portuaria e sanitaria;

IX- inspegdo sanitaria: investigagdo no local da existéncia ou ndo de fatores de
risco que poderdo produzir agravo a saude ou ao meio ambiente, incluindo a analise
documental;

X- notificagdo: comunicacdo obrigatdria, a autoridade sanitaria do porto de
destino ou de operagdo, realizada pelos médicos, profissionais de salde ou responsaveis
pela embarcagdo sobre a ocorréncia de suspeita ou confirmagdo de doenga, agravo ou
evento de saude publica;

Xl- porto de controle sanitario: portos organizados, terminais aquaviarios e
terminais de uso privativo, estrategicamente definidos do ponto de vista epidemioldgico e
geografico, localizados no territério nacional, onde se justifique o desenvolvimento de
acoes de controle sanitario;

XlI- quarentena: restricdo das atividades e/ou separagdo de pessoas suspeitas
de pessoas que ndo estdo doentes ou de bagagens, contéineres, meios de transporte ou
mercadorias suspeitos, de maneira a evitar a possivel propagacdo de infeccdo ou
contaminagao;

Xll- quarentena em trabalho: o tripulante tem permissdo para trabalhar,
devendo observar as restricdes de atividades e retornar a cabine ao final da jornada de
trabalho;

XIV- representante legal da embarcagdo: pessoa fisica ou juridica investida de
poderes legais para praticar atos em nome do proprietario, armador ou responsavel direto,
preposta de gerir ou administrar seus negécios no Pais, constituindo seu agente, preposto,
mandatdrio ou consignatdrio;

XV- responsavel direto pela embarcagdo: pessoa fisica ou juridica, em nome da
qual a embarcagdo encontra-se inscrita ou registrada perante a autoridade maritima;

XVI- risco a saude publica: probabilidade de ocorréncia de um evento que possa
afetar de forma adversa a saude da populagdo, com énfase na disseminagdo internacional,
ou que possa representar um perigo grave e direto;

XVII- terminal aquaviario: ponto de acostagem de embarcagdes, como terminais
pesqueiros, marinas e outros, ndo enquadrados nos conceitos portuarios da Lei n° 12.815,
de 5 de junho de 2013, localizado no territério nacional, sujeito ao controle sanitario; e

XVIII- viajante: passageiro, tripulante, profissional ndo-tripulante, clandestino,
em viagem em um meio de transporte.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022093000116

CAPITULO I

DOS REQUISITOS PARA AS OPERACOES DE EMBARCACOES DE CRUZEIROS

Secado |

Dos requisitos iniciais

Art.42 As embarcagbes de cruzeiros ficam condicionadas ao cumprimento das
regras previstas na a Portaria GM/MS n2 3.667, de 29 de setembro de 2022, que dispde
sobre a avaliagdo do cenario epidemioldgico de covid-19 e as condigdes para o
cumprimento do isolamento ou da quarentena de viajantes e das embarcacGes de
cruzeiros, ou outra que vier a lhe substituir.

Secao |l

Da documentagdo exigida aos responsaveis pelas embarcagdes de cruzeiros

Art.52 O responsavel direto ou representante legal pela embarcacdo deve
apresentar a autoridade sanitdria, para fins de agles de fiscalizagdo durante toda a
temporada de cruzeiros, as seguintes informagdes e documentos obrigatérios:

|-formulario de comunicagdo para as operagSes de embarcagdes de cruzeiro
conforme modelo disponivel no enderego https://www.gov.br/anvisa, se¢do Navios de
Cruzeiro;

lI-descrigdo das viagens e escalas em portos de controle sanitdrio e terminais
aquavidrios, com respectivas previsdes de datas e hordrios de atracacdo e desatracacgdo;
e

lll-plano de prevengdo e resposta a casos de Covid-19 conforme disposto no
Capitulo 111

§1°A documentagdo deve ser protocolada por companhia de cruzeiro, com
antecedéncia minima de sete dias corridos, a contar da previsdo do inicio da operagdo da
embarcagdo no Brasil, contemplando as informagdes de cada embarcagdo sob sua
responsabilidade.

§22 O protocolo de que trata o § 1° deste artigo deve ser feito por meio do
sistema Solicita, sob o cddigo de assunto 90299 - Embarcagdo de Cruzeiro - Documentagao
para operagao.

§32 As orientagGes sobre o sistema de peticionamento estdo disponiveis no
endereco https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento.

§42 Cabe ao interessado cumprir integralmente a legislagdo, mantendo a
disposicdo da autoridade sanitdria, na embarcacdo, todas as informagdes enviadas na
peticdo.

§52 Qualquer alteragdo da documentagdo prevista neste artigo deve ser
peticionada pelo interessado mediante aditamento ao protocolo inicial previsto no § 1°
deste artigo, utilizando o cédigo de assunto 90300 - Embarcagdo de Cruzeiro -
Aditamento.

§62 A autoridade sanitaria podera exigir, a qualquer momento, a adequagdo
dos documentos para cumprimento integral da norma.

§72 O inicio da operacdo das embarcagbes de cruzeiro no pais independera de
prévia manifestacdo da Anvisa acerca da documentagdo apresentada.

Secgao Il

Do Certificado de Livre Pratica e da Comunica¢do de Chegada

Art.62 Para a concessdo do Certificado de Livre Pratica ou realizagdo da
Comunicagdo de Chegada devem ser apresentados os documentos previstos no art. 92 da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 72, de 29 de dezembro de 2009.

§19 A coépia do livro médico devera possuir as seguintes informacgdes referentes
aos atendimentos dos ultimos 30 (trinta) dias:

I- identificagdo do viajante, fun¢do, cabine, idade, situagdo vacinal quanto a
Covid-19;

II- histérico de viagem nos ultimos 14 (quatorze) dias;

IlI- sinais e sintomas do viajante e data de inicio dos sinais e sintomas; e

IV- hipdtese diagndstica, tratamento aplicado, exames realizados e respectivos
resultados e eventuais medidas de controle adotadas.

§22 O protocolo do expediente gerado no sistema Solicita, referente a
submissdo das documentagOes previstas no art.52 desta Resolugdo, devera ser anexado a
solicitagdo de concessdo do Certificado de Livre Pratica.

Art.72 O Certificado de Livre Pratica devera ser solicitado exclusivamente em
portos de controle sanitario designados pela OMS, listados em:
https://extranet.who.int/ihr/poedata/public/en.

Art.82 Na identificagdo de possiveis riscos a saude publica pela autoridade
sanitdria, a embarcac¢do deve atracar para fins de concessdo do Certificado de Livre Pratica,
aplicagdo de medidas de controle sanitario ou investiga¢cdo epidemioldgica.

Paragrafo Unico. Na situagdo prevista no caput deste artigo, a movimentagao de
cargas e de viajantes fica condicionada a manifestagdo favoravel da Anvisa.

Art.92 A necessidade de quarentena da embarcagdo, nos termos da Portaria
GM/MS n? 3.667, de 29 de setembro de 2022, ou outra que vier a lhe substituir, em razdo
de doengas de notificagdo compulséria, implica impedimentos de operagdo e desatracagdo
da embarcagdo até a manifestagdo favoravel da Anvisa.

CAPITULO 1lI

DOS PLANOS DE PREVENCAO E RESPOSTA A CASOS DE COVID-19

Secdo |

Dos requisitos iniciais

Art.10 O responsdvel direto pela embarcacdo deve assegurar que sejam
elaborados planos e procedimentos de bordo com vistas a prevenir, controlar e responder
a casos de Covid-19 a bordo da embarcacgéo.

§12 Os planos e procedimentos previstos devem ser pautados nos normativos
sanitdrios vigentes, em evidéncias cientificas disponiveis e nas recomendagdes
estabelecidas pela Anvisa no Guia Sanitario para Navios de Cruzeiros, de 2019, e de suas
atualizagdes, disponivel no endereco: https://www.gov.br/anvisa.

§22 As medidas previstas devem ser cumpridas por todas as pessoas a bordo,
sejam elas viajantes, visitantes, prestadores de servicos a bordo ou autoridades
intervenientes em exercicio de sua fungao.

§32 O plano de prevengdo e resposta a casos de Covid-19, bem como manuais
e procedimentos relacionados, devem ser amplamente divulgados aos profissionais
envolvidos na sua execugdo.

§42 Os documentos previstos neste artigo devem estar disponiveis na
embarcacdo, podendo ser solicitados pela autoridade sanitaria e, se necessdrio, exigidas
copias (digitais ou fisicas) assinadas pelo comandante ou por responsavel por ele
designado.

Art.11 Os planos de prevengdo e resposta a casos de Covid-19 devem conter:

|- as medidas ndo farmacoldgicas adotadas para prevencdo de infecgdes;

II- os procedimentos e requisitos de embarque e desembarque de viajantes,
visitantes, prestadores de servigo e autoridades intervenientes; e

Ill-os procedimentos para resposta a casos de Covid-19 a bordo, contemplando
minimamente:

a) manejo de casos suspeitos, confirmados e contatos préximos, incluindo a
previsdo de destinagdo de cabines para isolamento, conforme estabelecido no §22 do
artigo 32 desta Resolugdo;

b)assisténcia a saude;

c)fluxo de notificagdo de casos suspeitos e confirmados; e

d) agbes de contingéncia em caso de surto ou quarentena da embarcagdo.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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Secgao |l

Das medidas ndo farmacoldgicas adotadas para prevengdo de infecgdes

Subsecdo |

Da orientagao ao viajante

Art. 12 O responsdvel direto pela embarcagdo deve assegurar a comunicagdo
tempestiva a todos os viajantes sobre as medidas de prevengdo, controle e procedimentos
quando identificados casos de Covid-19, ou outras doengas de notificagdo compulsoria,
assim como dos procedimentos para embarque, desembarque, triagem, quarentena e
isolamento a bordo ou depois do desembarque.

Art. 13 A comunicagdo com o viajante embarcado deve se dar por avisos
sonoros e deve incluir orientagdes quanto:

| - aos procedimentos em caso de ocorréncia de casos de Covid-19 a bordo;

II- aos sinais e sintomas da Covid-19;

Ill- a obrigatoriedade de realizagdo de autoisolamento na cabine, em caso de
sinais e sintomas compativeis com Covid-19, e comunicagdo imediata da equipe de saude
de bordo por meio de canal disponibilizado pela embarcagao;

IV- a evitar compartilhar itens pessoais com outras pessoas, como cobertores,
laptops, tablets e outros dispositivos portateis e video games;

V- a importancia do uso de mascaras de protecdo respiratéria;

VI- a evitar contato das mdos com os olhos, boca e nariz;

VII- as recomendagdes sanitarias vigentes nas cidades de destino ou escala
previamente ao desembarque; e

VIIl- a importancia de cobrir nariz e boca com lengo de papel ou com o
antebrago ao tossir e espirar e de efetuar higienizagdo frequente das maos.

Paragrafo Unico. A comunica¢do de que trata o caput deve incluir, além das
orientagdes constantes dos incisos | a VIII, a difusdo diaria de aviso sonoro padrdo, com
orientagOes sobre a Covid-19, conforme modelo divulgado e atualizado pela Anvisa, cujo
acesso encontra-se disponivel no enderego eletrénico https://www.gov.br/anvisa.

Subsecdo Il

Do uso de mascara de protegdo respiratoria

Art. 14 O responsavel direto pela embarcagdo deve orientar os viajantes,
visitantes, prestadores de servigos a bordo ou autoridades intervenientes e demais pessoas
que acessem a embarcagdo quanto a importancia do uso de mascaras de protegdo
respiratdria.

Art. 15 Os contatos proximos de casos suspeitos ou confirmados deverdo
permanecer com madscara cirdrgica ou PFF2/N95 fora da cabine, durante o periodo
estabelecido na Portaria GM/MS n2 3.667, de 29 de setembro de 2022, ou outra que vier
a lhe substituir.

Art. 16 A equipe de saude deverd utilizar mascara cirdrgica ou PFF2/N95
durante a permanéncia no servico de saude da embarcagdo.

Art.17 Em caso de quarentena da embarcagdo, o uso de mdscara cirurgica ou
PFF2/N95 sera obrigatdrio a todos os viajantes.

Subsecdo Il

Da higienizagdo das mdos

Art. 18 Deve ser assegurada a disponibilidade de dispensadores de alcool 70°
GL em diferentes dreas da embarcagdo para higiene das mdos, em especial em espagos
com grande fluxo de pessoas, embarque e desembarque, restaurantes, elevadores,
corredores, cabines, vestidrios, areas de lazer e toaletes.

Subsegdo IV

Dos servigos de alimentagdo

Art.19 O responsavel direto pela embarcagdo deve adotar procedimentos que
visem reduzir o risco de transmissdo de Covid-19 por contato com objetos e superficies
contaminadas nos servigos de alimentagao.

Paragrafo Unico. Deve estar previsto o fornecimento de bebidas e alimentos nas
cabines para os casos confirmados, suspeitos e contatos préximos.

Subsegdo V

Da limpeza e desinfecgdo

Art.20 A embarcagdo deve dispor de um Plano de Limpeza e Desinfecgdo (PLD)
e manter registro dos procedimentos adotados para fins de fiscalizagdo, nos termos da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 72, de 2009, Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 661, de 30 de margo de 2022, e Guia Sanitdrio para Navios de Cruzeiro.

Paragrafo unico. Um plano especifico para situagées de casos de Covid-19
identificados a bordo deve ser estabelecido e simulado por equipe capacitada
periodicamente.

Subsegdo VI

Do gerenciamento de residuos sélidos

Art. 21 A embarcagdo deve dispor de um Plano de Gerenciamento de Residuos
Sélidos (PGRS) e manter registro dos procedimentos adotados para fins de fiscalizagdo, nos
termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 661, de 2022.

Art. 22 Quando houver casos suspeitos ou confirmados de Covid-19 a bordo, os
residuos solidos classificados como infectantes conforme a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 661, de 2022, ou outra que vier a lhe substituir, devem ser submetidos
a manejo de bordo, em conformidade ao PGRS, devendo ser tratados por metodologia que
garanta a inativagdo microbioldgica.

Subsecdo VIl

Do sistema de ventilagdo e climatizagdo

Art. 23 A embarcagdo deve dispor de plano de manutengdo, operagdo e
controle do sistema de ar-condicionado e tubulagdes contemplando procedimentos de
limpeza e manuten¢do recomendados pelo fabricante dos filtros, nos termos da Resolugdo
- RE n2 09, de 16 de janeiro de 2003.

Paragrafo Unico. Em situagdo de surto ou quarentena da embarcagdo, deve
ocorrer insuflamento de ar exclusivamente externo em todos os ambientes fechados da
embarcagao.

Art. 24 O responsavel direto pela embarcagdo deve assegurar que:

I- os sistemas de ventilagdo operem corretamente para o nivel de ocupagao de
cada espac¢o da embarcacdo;

II- as unidades de tratamento de ar e dutos estejam em boas condi¢des de
funcionamento e manutengdo, sem vazamentos e com perfeita vedagdo dos gabinetes;

Ill- os exaustores de ar estejam funcionando e operando de forma adequada;
e

IV- haja pressdo de ar negativa para contengdo de agentes bioldgicos e
renovacdo total do ar em centros de saude.

Secdo Il

Dos procedimentos e requisitos de embarque e desembarque de viajantes,
visitantes, prestadores de servico e autoridades intervenientes

Subsecdo |

Das exigéncias para o embarque de viajantes

Art. 25 E obrigatéria a apresentacdo de comprovante de esquema vacinal
primario completo contra Covid-19 ou documento comprobatdrio de realizagdo de teste
para rastreio da infecgdo pelo SARS-CoV-2 (Covid-19), com resultado negativo ou ndo
detectavel, do tipo teste rdpido de antigeno ou teste molecular, realizado até um dia antes
do embarque.

§ 12 O responsavel direto ou representante legal da embarcagdo deve exigir do
viajante a apresentagdo da documentagdo descrita no caput deste artigo como condigao
para o embarque inicial.

§22 S3o aceitos imunizantes aprovados, registrados ou com autorizagdo de uso
emergencial concedida pela Anvisa ou pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) ou pelas
autoridades do pais em que o viajante foi imunizado.

§32 Os cidaddos brasileiros devem apresentar, para atender ao requisito
previsto no caput deste artigo, o Certificado Nacional de Vacinagdo emitido pelo Portal ou
Aplicagdo Conecte SUS, que deve ter seu QR Code validado no momento do check-in.

§42 Na indisponibilidade do Conecte SUS e em casos de inconsisténcias de
informagdes, deve ser apresentado como o comprovante previsto no caput deste artigo, o
cartdo de vacinagdo emitido pelos postos de vacinagdo.

§52 Os estrangeiros e brasileiros vacinados no exterior podem apresentar
comprovante oficial de vacinagdo do pais onde foi vacinado como forma de atender ao
requisito previsto no caput.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022093000117

§62 O teste rapido de antigeno ou teste molecular deve ser laudado, ndo sendo
aceitos autotestes.

§72 As criangas com idade inferior a trés anos estdo isentas de apresentar
comprovante de vacinagdo e documento comprobatério de realizagdo de teste para
rastreio da infec¢do pelo coronavirus SARS-CoV-2 (Covid-19) para embarque.

Subsecdo Il

Das exigéncias para o embarque de visitantes, autoridades intervenientes,
prestadores de servigos, e demais pessoas que acessem a embarcagdo

Art. 26 Os visitantes, autoridades intervenientes e demais pessoas que acessem
a embarcagdo devem atender ao estabelecido no artigo 25 desta Resolugao.

Paragrafo uUnico. Os trabalhadores que prestam servico a bordo,
alternativamente ao estabelecido no artigo 25 desta Resolugdo, podem acessar a
embarcagdo, desde que sua permanéncia seja limitada a 6 horas e sejam observados os
seguintes requisitos:

|- ndo apresentar sinais e sintomas compativeis com Covid-19; e

II- utilizar mascaras cirurgicas ou PFF2/N95 durante todo periodo de
permanéncia na embarcagdo.

Subsegao Il

Das exigéncias para o desembarque de viajantes

Art. 27 O desembarque de viajantes, brasileiros ou estrangeiros, de procedéncia
internacional em portos brasileiros esta autorizado desde que seja apresentado, ao
responsavel direto ou representante legal da embarcagdo, comprovante de esquema
vacinal primdrio completo contra Covid-19 ou documento comprobatério de realizagdo de
teste para rastreio da infecgdo pelo SARS-CoV-2 (Covid-19), com resultado negativo ou ndo
detectdvel, do tipo teste rdpido de antigeno ou teste molecular, realizado até um dia antes
do embarque, nos termos da Portaria Interministerial n2 678, de 12 de setembro de
2022.

Art. 28 Em caso de necessidade de desembarque de viajantes para atendimento
de saude, o responsavel direto ou representante legal pela embarcagdo deve solicitar
autorizagdo a autoridade sanitaria do porto de destino ou de operagao.

§19 A solicitagdo de que trata o caput deste artigo deve conter as seguintes
informagoes:

I- nome completo do viajante;

Il- nacionalidade;

Ill- nimero do documento de identificagdo;

IV- data de nascimento;

V- data e local de embarque;

VI- data e horario previstos para a operagao;

VII- situagdo vacinal para Covid-19;

VIII- histérico de viagem nos ultimos 14 dias;

IX- fungdo a bordo, em caso de tripulante;

X- nimero da cabine;

Xl- motivo do desembarque;

Xll- condigGes clinicas:

a) sintomas observados;

b) inicio dos sintomas (data e hora);

¢) medicamentos administrados; e

d) resultados de exames realizados a bordo.

Xlll- nome da empresa responsavel pela remogdo e transporte; e

XIV- nome, enderego e telefone do servigo de saude de destino do viajante.

§29 O desembarque pode ser efetuado sem autorizagdo prévia da autoridade
sanitdria em casos de urgéncia e emergéncia de saude, desde que observados os
protocolos de seguranga e planos de contingéncia do porto.

§32 Na ocorréncia prevista no §22 deste artigo, as informacgGes listadas nos
incisos devem ser encaminhadas a autoridade sanitaria do porto de destino ou de escala
em um prazo de até 4 (quatro) horas apds o desembarque.

Art. 29 Durante a remogdo e transporte para atendimento de saude, todos os
ocupantes dos veiculos utilizados devem usar mascara cirdrgica ou PFF2/N95, exceto
quando a mascara ndo for bem tolerada pelo paciente em virtude das suas condi¢Ges
clinicas.

Art. 30 O relatério da evolugdo clinica do viajante desembarcado para
atendimento de saude em internagdo hospitalar deve ser enviado a Anvisa quando
finalizado.

Art. 31 O desembarque dos viajantes, brasileiros ou estrangeiros, enquadrados
como casos confirmados, suspeitos e contatos proximos deve ser solicitado a autoridade
sanitdria do porto onde ocorrerd o desembarque.

§19 A autorizagdo para desembarque estd condicionada a garantia, pelo
responsavel direto ou representante legal da embarcagdo, de transporte seguro dos
viajantes para o local onde completardo o periodo de isolamento ou quarentena.

§29 Na impossibilidade de transporte imediato do viajante para sua residéncia
ap6s o desembarque, o responsavel direto ou o representante legal da embarcagdo devera
garantir a hospedagem em instalagdo em terra por ele designada para isolamento e
quarentena.

§32 O responsdvel direto ou representante legal pela embarcagdo deve
apresentar a autoridade sanitaria do porto do controle sanitdario onde ocorrerd o
desembarque lista com as seguintes informagdes:

I- nome completo do viajante;

Il- nacionalidade;

IlI- nimero do documento de identificagdo;

IV- data de nascimento;

V- endereco do local de isolamento ou quarentena;

VI- telefone;

VIl- e-mail; e

VIII- identificagdo do viajante como caso confirmado, caso suspeito ou contato
préximo.

§49 Os viajantes deverdo desembarcar utilizando madascara cirdrgica ou
PFF2/N95.

§59 A logistica necessdria para desembarque dos demais viajantes ndo
enquadrados como casos confirmados, suspeitos e contatos proximos, na situagdo de surto
ou quarentena da embarcagao, ficard a cargo da empresa responsavel pela embarcagao.

Secgao IV

Dos procedimentos de resposta a casos de Covid-19 a bordo

Subsegdo |

Do manejo de casos suspeitos, confirmados e de contatos proximos

Art.32 Os viajantes a bordo de embarcagdo de cruzeiro com sinais e sintomas
de Covid-19 devem ser imediatamente isolados e testados para infecgdo para SARS-CoV-2,
por teste rapido de antigeno ou teste molecular.

§12 O isolamento de que trata o caput deve se dar em cabine destinada para
essa finalidade, nos termos da Portaria GM/MS n2 3.667, de 29 de setembro de 2022, ou
outra que vier a lhe substituir.

§29 Devera ser disponibilizado ao menos 2% do total de cabines disponiveis a
passageiros para isolamento de casos suspeitos e confirmados, bem como contatos
préximos.

Art.33 Na identificagdo de caso suspeito ou confirmado de Covid-19, a equipe
de saude da embarcagdo deve iniciar imediata investigacdo para identificagdo, notificagdo,
isolamento e agbes referentes a todos os contatos préximos do caso suspeito ou
confirmado, como rastreamento e testagem.

Paragrafo Unico. As definigdes e as medidas aplicaveis aos casos confirmados,
suspeitos e aos contatos proximos, para fins desta Resolugdo, sdo aquelas dispostas na
Portaria GM/MS n? 3.667, de 29 de setembro de 2022, ou outra que vier a lhe
substituir.

Art. 34 Na ocorréncia da identificagdo do caso confirmado de Covid-19, o
comandante da embarcagdo deve determinar a intensificagdo dos avisos sonoros de que
tratam o artigo 13, incluindo, durante a viagem, a comunicagdo sobre a condi¢do
epidemioldgica na embarcagao.
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Subsecdo Il

Da assisténcia a saude

Art. 35 A embarcagdo deve dispor de equipe de saude habilitada e treinada na
assisténcia a saude de viajantes para resposta a eventos de saude a bordo da
embarcagao.

Paragrafo Unico. A embarcagdo deve oferecer avaliagdo e atendimento de
salide gratuito a todos os viajantes considerados casos suspeitos, contatos préximos e
confirmados de Covid-19.

Art.36 A embarcagdo deve dispor de suprimentos de saude e laboratoriais
suficientes, considerando o tempo de viagem e o numero de viajantes, de forma a prover
os atendimentos necessarios para resposta imediata a eventos de salde publica e a casos
de Covid-19 a bordo.

Paragrafo Unico. Para os fins do caput deste artigo, sdo considerados insumos
basicos:

I- material de coleta de amostra de nasofaringe, orofaringe e nasal para teste
diagndstico de Covid-19;

II- teste rapido de antigeno ou teste molecular para Covid-19;

Ill-  suprimento adequado de antipiréticos, antivirais, antimicrobianos,
esteroides orais e intravenosos; e

IV- oxigénio suplementar.

Art.37 A embarcagdo deve assegurar estoque adequado de Equipamentos de
Protecdo Individual (EPI) para resposta a eventos de saude publica, incluindo:

|- gorro;

II- dculos de protegdo ou protetor facial;

Ill- mascaras cirurgicas;

IV- méscaras do tipo PFF2/N95;

V- avental impermeavel de mangas compridas ou macacdo impermeavel; e

VI- luvas de procedimento.

Subsegado Il

Da notificagdo didria de eventos de saude

Art. 38 O responsavel pelo servico de saude da embarcagdo deve notificar,
diariamente, a Anvisa sobre a ocorréncia de eventos de saude conforme previsto no Guia
Sanitario de Navios de Cruzeiros, incluindo casos suspeitos e confirmados de Covid-19.

§12 A notificagdo didria deve ser efetuada mesmo quando ndo houver registro
de evento de saude a bordo.

§22 As embarcagGes procedentes do exterior devem iniciar a notificagdo de
eventos de salide com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro) horas e maxima de 36
(trinta e seis) horas da previsdo de chegada ao primeiro porto brasileiro.

§32 A embarcagdo deve atualizar ou complementar notificagGes ja realizadas,
conforme previsto no caput deste artigo, nas seguintes situagoes:

I- na ocorréncia de comportamento atipico de eventos a bordo;

II- aumento do nimero de casos ou da gravidade de evento; e

IlI- quando houver necessidade de desembarque para atendimento de satde ou
Obito a bordo.

§42 A notificagdo didria deve ser realizada por meio de formuldrio eletronico
disponivel no endereco: https://gestaoderiscos.anvisa.gov.br/PORTAL/, contendo, inclusive,
a quantidade de viajantes que embarcaram apresentando o comprovante de vacinagao.

§52 As orientagGes para o preenchimento e envio do formulario de notificagdo
estdo disponiveis no Guia Sanitario para Navios de Cruzeiro, de 2019, publicado pela
Anvisa, e de suas atualizagBes, disponivel no enderego: https://www.gov.br/anvisa.

Subsegdo IV

Das ag¢des de contingéncia em caso de surto ou quarentena da embarcagao

Art. 39 Quando a embarcagdo atingir os niveis 3 ou 4 indicados na Portaria
GM/MS n? 3.667, de 29 de setembro de 2022, ou outra que vier a lhe substituir, cabera
ao comandante comunicar o fato imediatamente a Anvisa e determinar a veiculagdo de
comunicados sonoros e em carta enviada a todas as cabines da embarcagdo.

Art. 40 Na situagdo em que a embarcagdo atingir o nivel 3, o comandante deve
garantir imediatamente a adog¢do das medidas previstas nos protocolos da embarcacgdo e
as dispostas na Portaria GM/MS n2 3.667, de 29 de setembro de 2022, ou outra que vier
a lhe substituir, além de:

I- incrementar o monitoramento da condi¢do de salude dos viajantes pela
equipe de saude da embarcacdo;

II- implementar quarentena em trabalho para tripulantes que ndo forem
identificados como contatos préximos;

II- reduzir a quantidade de tripulantes em seus ambientes de alimentacao;

IV- suspender refeicdes servidas no formato self service para passageiros e
tripulantes; e

V- promover o desembarque de passageiros confirmados, quando esgotada a
capacidade de cabines destinadas ao isolamento de casos suspeitos, confirmados e
contatos proximos, de que trata o pardgrafo segundo do artigo 32 desta Resolugdo.

§12 O desembarque de passageiros de que trata o inciso V devera ocorrer
preferencialmente em portos de controle sanitdrio designados pela OMS, listados em:
https://extranet.who.int/ihr/poedata/public/en, e em observéancia ao disposto no artigo 31
desta Resolugdo.

§22 A quantidade de passageiros a ser desembarcada deve ser suficiente para
reestabelecer o percentual minimo de cabines destinadas ao isolamento de casos
suspeitos, confirmados e contatos préximos, de que trata o paragrafo segundo do artigo 32
desta Resolugdo.

Art.41 Na situagdo em que a embarcagdo atingir o nivel 4, o comandante deve
garantir imediatamente a adogdo das medidas previstas nos protocolos da embarcagdo, as
dispostas na Portaria GM/MS n2 3.667, de 29 de setembro de 2022, ou outra que vier a
lhe substituir, as previstas no art. 40 desta Resolugdo, além de:

I- providenciar mascaras cirdrgicas ou PFF2/N95 para todos os viajantes a
serem utilizadas enquanto permanecerem fora das cabines;

II- suspender todas as atividades recreativas;

Ill- suspender passeios em terra dos viajantes; e

IV- suspender licenga para descer em terra (shore leave) da tripulagdo.

Paragrafo Unico. Medidas adicionais poderdo ser determinadas pela Anvisa
conforme andlise de riscos a saude publica.

Art.42 A declaragdo de surto ou quarentena da embarcagio é de
responsabilidade da Anvisa.

Art. 43 Em caso de necessidade de quarentena da embarcagdo, quando o porto
de operagdo ndo reunir capacidade instalada para resposta ao evento de saude publica, a
embarcagdo podera ser desviada a um porto de controle sanitario com capacidade de
remoc¢do e de atendimento dos afetados.

§12 A decisdo de atracagdo ou de manuten¢do da embarcagdo em fundeadouro
de inspecdo sanitaria deve seguir o estabelecido no plano de contingéncia para resposta a
eventos de saude publica do porto.

§22 O responsavel direto ou representante legal pela embarcagdo deve adotar
as medidas de mitigacdo de risco determinadas pela autoridade sanitdria durante o
deslocamento entre os portos e providenciar evacuagdes de emergéncia quando
necessario.

Art.44 Durante o periodo de quarentena da embarcagdo, é vedado o embarque
de novos viajantes.

Art.45 O desembarque dos viajantes deve seguir o estabelecido no art. 31 desta
Resolugdo.

Art.46 O acesso a embarcagdo quarentenada serd autorizado pela unidade da
Anvisa responsdvel pelo controle sanitario do porto de atracagdo ou fundeio em situagdes
emergenciais e essenciais a seguranca da navegacdo e da vida humana e para
fornecimento de suprimentos basicos para a embarcagao.

7N

()

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022093000118

CAPITULO IV

DA INVESTIGACAO EPIDEMIOLOGICA PELAS AUTORIDADES DE SAUDE

Art.47 O responsavel direto ou representante legal pela embarcacdo deve
disponibilizar, quando solicitado pela autoridade de salude designada nos planos de
contingéncia do porto, os documentos e informagdes essenciais a investigacdo
epidemioldgica, incluindo, mas ndo se limitando, aos documentos previstos no art.10 desta
Resolugado.

Art.48 A equipe de investigacio epidemiolégica pode contar com
representantes da vigilancia epidemioldgica e de laboratdrios de saude publica do estado
e do municipio, conforme definigdo da Anvisa.

Paragrafo Unico. As agles de investigagdo laboratorial podem ser apoiadas por
laboratérios privados contratados pelo armador, desde que estejam regularizados junto a
autoridade sanitaria competente.

CAPITULO V

DOS TERMINAIS DE PASSAGEIROS

Art.49 O porto de controle sanitario designado deve dispor de Plano de
Contingéncia para Emergéncias de Saude Publica atualizado e consensuado com a Anvisa,
estado e municipio, bem como demais autoridades publicas e entes privados envolvidos na
resposta a este tipo de evento.

Art.50 A administragdo portudria deve:

|- garantir a seguranga do terminal, da embarcacdo e dos viajantes durante
todo o periodo de cumprimento de medida de quarentena da embarcagdo, devendo
respeitar e dar cumprimento as restricdes de acesso e circulagdo determinadas pela
Anvisa;

II- dispor de estrutura e procedimentos que assegurem o suprimento de agua
potavel, alimentos, limpeza e desinfecdo de ambientes, coleta e retirada de residuos
sélidos e efluentes sanitdrios durante o periodo de permanéncia da embarcagdo no
porto.

Art. 51 A ocorréncia de casos suspeitos e confirmados de Covid-19 e de outras
doengas de notificagdo compulsdria deve ser comunicada a Anvisa.

Paragrafo Unico. A ocorréncia de evento de salde publica implica no imediato
acionamento do plano de contingéncia para emergéncias em saude publica.

Art.52 O terminal deve garantir a difusdo de avisos sonoros, com orientagdes
sobre a Covid-19, no embarque e no desembarque dos viajantes.

§12 O contelido dos avisos sonoros deve atender ao modelo divulgado e
atualizado pela Anvisa, cujo acesso encontra-se disponivel no enderego eletrénico
https://www.gov.br/anvisa.

§22 Os avisos sonoros devem ser difundidos, minimamente, a cada duas horas
e sempre anterior a novos embarques e a cada desembarque.

Art.53 Deve ser assegurada a disponibilidade de dispensadores de alcool 70° GL
em diferentes dreas do terminal para higiene das mdos, em especial em espagos com
grande fluxo de pessoas.

Art.54 O terminal deve possuir espaco destinado a entrevista de casos suspeitos
ou confirmados de Covid-19, separado dos demais viajantes.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art.55 O inicio e a continuidade das atividades previstas nesta Resolugdo ficam
condicionadas ao cenario epidemioldgico, de acordo com a manifestagdo do Ministério da
Saude na Portaria GM/MS n2 3.667, de 29 de setembro de 2022, ou outra que vier a lhe
substituir.

Art.56 As atividades das embarcagGes e dos terminais de passageiros previstas
nesta Resolugdo podem ser suspensas, por determinagdo da Anvisa, em decorréncia da
identificagdo de riscos a saude publica ou do descumprimento das normas sanitarias
vigentes.

Art.57 Os casos omissos relacionados a aplicagdo desta Resolugdo serdo
solucionados pela Quinta Diretoria da Anvisa, mediante prévia manifestagdo técnica da
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

Art.58 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art.59 Ficam revogados:

|- a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 574, de 29 de outubro de 2021,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 205-B, de 29 de outubro de 2021, Secdo 1, pag. 1
a 6;

II- a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 578, de 25 de novembro de
2021, publicada no Diario Oficial da Unido n2 223, de 29 de novembro de 2021, Segdo 1,
pag. 434; e

Ill- o inciso XVI, art. 22, da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 683, de
12 de maio de 2022, publicada no Diério Oficial da Unido n2 93, de 18 de maio de 2022,
Secdo 1, pag. 182.

Art. 60 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

DESPACHO N¢ 105, DE 29 DE SETEMBRO DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdaria, no
uso das atribuigbes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n? 9.782, de 26
de janeiro de 1999, aliado ao art. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve aprovar a abertura do Processo Administrativo de Regulagdao, em
Anexo, com dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), de Consulta
Publica (CP) e de Monitoramento e da Avaliagdo do Resultado Regulatdrio
(M&ARR) previstas, respectivamente, no art. 18, art. 39 e art. 57 da Portaria
n? 162, de 12 de margo de 2021, conforme deliberado em Reunido
Extraordinaria Publica - RExtra n2 14, realizada em 29 de setembro de 2022,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.928318/2021-31

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para dispor
sobre os requisitos sanitdrios para o embarque, desembarque e transporte de
viajantes em embarcagbGes de cruzeiros maritimos e fluviais localizadas em
aguas jurisdicionais brasileiras, incluindo aquelas com viajantes provenientes de
outro Pais, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPIl) decorrente do SARS-CoV-2 (Covid-19).

Area responsavel: GQRIS/GGPAF

Agenda Regulatéria 2021-2023: N3o ¢é projeto regulatério da
Agenda

Excepcionalidades: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR)
para enfrentamento de situagdo de urgéncia; dispensa de Consulta Publica (CP)
para enfrentamento de situagdo de urgéncia e por ser improdutiva,
considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas; e dispensa de Monitoramento e Avaliagdo de
Resultado Regulatdrio (M&ARR) por ser ato normativo de vigéncia temporaria
e para o qual a realizacgdgo de M&ARR se caracteriza como improdutiva.

Relatoria: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
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