28/03/2022 17:22 SEI/ANVISA - 1808155 - Nota Técnica

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2011536&infra_si...

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

=
-
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Processo n2 25351.903931/2022-26

| - Manifestacdo técnica da Anvisa contendo
recomendacdes, nos termos do inciso | do § 62-B
da Lei n? 13.979, de 2020, para atualizagdo das
medidas de restricdo do transito internacional de
viajantes impostas para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia
nacional decorrente da pandemia de COVID-19.

Il - Avaliacdo da efetividade das estratégias nao
farmacolégicas e da vacinacdo para o enfretamento
a pandemia de COVID-19.

1. RELATORIO

Trata-se de recomendacdes técnicas da Anvisa, nos termos do inciso | do § 62-B da Lei n?
13.979, de 2020, para atualizacdo das medidas de restricdo do transito internacional de
viajantes impostas para o enfretamento da emergéncia de saude publica de importancia
nacional decorrente da pandemia de COVID-19.

Para fundamenta-las, foram avaliados os dados disponiveis na literatura cientifica sobre a
evolucdo do cendrio epidemioldgico, sobre a efetividade das estratégias nao farmacoldgicas e sobre
a eficacia da vacinagdo para o enfretamento a pandemia de COVID19. Adicionalmente, considerando a
necessidade de uma melhor governanga publica, foram analisadas as responsabilidades e
competéncias legais das instituicdes brasileiras no enfrentamento a emergéncias de saude publica de
importancia nacional.

As novas recomendacdes trazidas nesta Nota Técnica sdo direcionadas a todos os modais
internacionais de transporte de passageiros e foram motivadas pela evolu¢do do cenario epidemioldgico,
pela evolugdao do conhecimento sobre as estratégias de enfrentamento a pandemia e, em especial, pelo
avanco da vacinacdo da populacdo brasileira.

2. ANALISE

Com a adocdo do Regulamento Sanitario Internacional (RSI) durante a Assembleia Mundial
de Saude em maio de 2005, os Estados Partes concordaram em desenvolver, fortalecer e manter
capacidades basicas de saude relacionadas a vigilancia e a resposta em pontos de entrada designados
(PoE). O RSI atribuiu a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) a responsabilidade de publicar, mediante
consulta aos Estados Partes, as diretrizes sobre o desenvolvimento de capacidades de resposta da saude
pUblica (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2005).

O RSI foi internalizado no regramento juridico nacional em 2009 pelo Decreto Legislativo
n2 395 e posteriormente promulgado pelo Decreto Presidencial n? 10.212, de 2020. Em seu artigo 18, o
RSI prevé que seja formulada uma politica para viajantes, que pode incluir (a) examinar os comprovantes
de exames médicos e de quaisquer analises laboratoriais; (b) exigir exames médicos; (c) examinar os
comprovantes de vacinacdo e de outras medidas profildticas; (d) implementar quarentena ou outras

1/28



28/03/2022 17:22 SEI/ANVISA - 1808155 - Nota Técnica

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2011536&infra_si...

medidas de saude publica para pessoas suspeitas; (e) implementar isolamento e tratamento de pessoas
afetadas, quando necessario; (f) recusar a entrada de pessoas afetadas ou suspeitas no pais (BRASIL,
2020; SENADO FEDERAL, 2009).

Porém, com o advento da pandemia de SARS-CoV-2, os paises fizeram, geralmente de
forma unilateral, suas avaliacdes de risco, sem que houvesse uma coordenacdo pela Organizacdo Mundial
da Saude (DEVI, 2020). Decorrente dessas avaliagdes, foram adotadas medidas heterogéneas para
retardar a propagacdo da COVID-19 - incluindo regras que governavam viagens nacionais e
internacionais, socializa¢cdo, uso de mascaras faciais, quarentena, isolamento e auto isolamento.

Depois de transcorridos mais de dois anos desde que os primeiros casos de COVID-19
foram identificados, os dados oficiais indicam mais de 450 milhGes de casos e mais de 6 milhdes de
obitos notificados (UNIVERSITY OF OXFORD, 2022).

Pesquisadores ainda trabalham para encontrar regimes de tratamento eficazes para os
pacientes que contrairam a doenca e, também, para entender os mecanismos de difusao do virus e suas
possiveis novas variantes — que podem alterar sua transmissibilidade e gravidade da doenga — para
prevenir futuros eventos semelhantes.

E certo que, com o avanco de instrumentos de salde publica, especialmente o
desenvolvimento, em tempo muito curto, de testes para deteccdo do SARS-CoV-2 e de vacinas, o cenario
da pandemia tem sido modificado.

No entanto, restam ainda incertezas sobre o cenario epidemioldgico, especialmente
considerando o elevado numero de novos casos diarios no mundo e, em especial, a existéncia de regides
com grande quantidade de novos casos e baixa cobertura vacinal, que fornece um cendrio propicio para o
surgimento de novas variantes mais virulentas (JUNEJO et al., 2020; MAHASE, 2021; ROSER et al., 2020).

Ha também incertezas decorrentes da evolugdo do virus SARS-CoV-2, como o
aparecimento de novas variantes e subvariantes, destacando-se especialmente a sublinhagem BA.2 da
Omicron e, mais recentemente, a "Deltacron". Nesse cendrio, mesmo os paises que adotaram uma
politica de "zero Covid", como a China, tém tido dificuldades em conter rapidamente cada surto, tendo
em vista a velocidade com que a variante Omicron e sua sublinhagem se espalham (REUTERS, 2022).

2.1. Medidas nao farmacolégicas adotadas no enfretamento a pandemia

Em resposta a COVID-19, os governos propuseram uma série de medidas antiepidémicas e
preventivas em seus territdrios, que ndo se basearam apenas no mapeamento da difusdo da doenca e
testagem. Foram impostas uma série de medidas classificadas como "ndo farmacolégicos", destacando-se
o uso de mascaras faciais, o distanciamento fisico de, no minimo, 1 metro entre pessoas, o
distanciamento social (restricGes de locomocao e bloqueios, quarentena, isolamento e auto isolamento),
a higiene frequente das maos, a desinfeccdo de superficies, as testagens em massa, a triagem de
sintomas da COVID-19 e a obrigatoriedade de viajantes internacionais preencherem declaracbes de
saude.

Com a evolucdo do conhecimento, é possivel afirmar que nenhuma dessas medidas,
isoladamente, é totalmente eficaz para impedir a transmissdo do virus. Em particular, a literatura
demonstrou que a combina¢do adequada das medidas nao farmacoldgicas, em especial o isolamento
social, precisa ser implementada precocemente para ser bem-sucedida, dado que cerca de 80% de todos
os casos de doenca COVID-19 sdo considerados leves ou assintomaticos, mas os individuos afetados
podem espalhar virus. Dessa forma, o auto isolamento foi considerado uma medida chave de saude
publica (MOGHADAS et al., 2020a), e contribui para reduzir a pressdo sobre os hospitais (ANAND et al.,
2021).

Desde o inicio da pandemia, a mascara de protecdo facial tornou-se um equipamento de
protecdo definitivo para os profissionais de satide e para a populacdo em geral. E possivel encontrar na
literatura relatos de que as mascaras faciais foram responsaveis por conter a disseminacdo do virus de
forma mais eficiente e adequada em paises como Hong Kong, Coreia do Sul e Taiwan, especialmente
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devido as culturas locais, em que se espera que os habitantes usem madscaras rotineiramente (LEUNG;
LAM; CHENG, 2020).

Ha também estudos que demonstram os beneficios das mascaras para impedir a
transmissdo da doenca (LIU; ZHANG, 2020), mas a eficiéncia desses equipamentos de protecdo individual
estd diretamente vinculada a sua qualidade e caracteristicas. Entre vérios tipos, as mascaras do tipo N95
e PFF2 sdo as opgdes mais adequadas, pois sdo capazes de filtrar mais de 95% das particulas com
tamanho superior a 0,03 um; enquanto mdscaras cirurgicas e caseiras oferecem protecao de cerca de
75% e 67%, respectivamente (GOLD et al., 2022). No entanto, é importante notar que as mascaras N95 e
PFF2 com vdlvulas de escape nao sdao adequadas, pois o individuo infectado com COVID-19 pode expelir o
virus facilmente durante a expiracdo e, eventualmente, infectar aqueles ao seu redor.

Muitos pesquisadores tém estudado o tempo em que o SARS-CoV-2 pode sobreviver em
uma variedade de superficies porosas e ndo porosas por um longo tempo, tais como pldastico (72 horas),
aco inoxidavel (48 horas), papeldo (24 horas) e cobre (4 horas) (KHANNA et al., 2020). No entanto, em
contraste ao consenso ja estabelecido sobre a transmissdo aérea e pelo contato fisico entre pessoas,
ainda ha incertezas sobre o papel das superficies e demais fomites na transmissdo do SARS-CoV-2. Parte
do problema se deve ao fato de que nao se pode descartar a possibilidade de transmissdo por fomites, e
a orientacdo de muitas Agéncias de Saude sobre como lidar com superficies ndo esta clara (LEWIS, 2020).
Portanto, é comum o entendimento de que a limpeza de superficies visivelmente sujas seguida de
desinfeccdo ajuda a prevenir a transmissdao de COVID-19. Recomenda-se, também, que sejam
concentrados esforcos na limpeza e desinfeccdo das dreas comuns onde pessoas podem entrar em
contato com infectadas (CDC, 2022e). Dentre os principais agentes de desinfeccdo com eficacia
comprovada, estdo o alcool isopropilico a 70%, o perdxido de hidrogénio a 0,5% ou o hipoclorito de sédio
a 0,1% (KAMPF et al., 2020; VAN DOREMALEN et al., 2020).

Uma combinagdo de medidas de distanciamento fisico e isolamento social, se
implementada precocemente, pode ser eficaz na contencdo da COVID-19. S3o exemplos dessas medidas
o controle de fronteiras para limitar a importacao de casos, o incentivo ao distanciamento fisico entre
pessoas, o estimulo ao trabalho em casa e, até mesmo, as mediadas do tipo bloqueio, conhecidas como
“lockdown”, adotadas por algumas autoridades publicas em casos de surtos descontrolados (KOH;
NAING; WONG, 2020).

As medidas de restricdo de locomocdo e lockdowns sdo geralmente eficazes na contencao
da COVID-19 em diferentes graus, dependendo dos seus niveis de abrangéncia. Um estudo publicado no
International Journal of Infectious Diseases estimou, baseado nos dados divulgados pelo Oxford COVID-19
Government Response Tracker, o impacto dessas medidas na conten¢dao da COVID-19. A partir dessa
analise, que abrangeu 142 paises, concluiu-se que as proibicdes completas de viagens e todas as formas
de medidas de bloqueio foram eficazes na reducdo da média do nimero de reproducdo variavel no
tempo (Rt) nos 14 dias apds o 100° caso. O estudo concluiu também que a veiculagdo de recomendacgdes
para que a populacdo ficasse em casa e os lockdowns parciais foram tdo eficazes quanto os lockdowns
completos no controle de surtos (HALE et al., 2021). No entanto, essas medidas devem ser
implementadas cedo para serem eficazes. Com base no tempo médio observado em todos os paises do
mundo, as medidas de lockdown s3o consideradas precoces se forem instituidas cerca de duas semanas
antes do 100° caso e as proibicdes de viagem uma semana antes da detec¢do do primeiro caso (KOH;
NAING; WONG, 2020). Ademais, isso permite concluir que, apesar da introdugcdo de um numero alto de
restricdes, algumas restricdbes e o momento da imposicdo podem vir a prover resultados
comparativamente melhores. Em particular, é relatado que o afrouxamento precoce das medidas de
restricdo pode acarretar novas ondas de infeccdo muito mais cedo (RUKTANONCHAI et al., 2020).

2.1.1. Testagem para o controle da transmissao do SARS-CoV-2

A Organizacdo Mundial da Saude recomenda que os paises tenham uma estratégia
nacional de testagem, com objetivos claros que podem ser adaptados de acordo com as mudancas na
situacdo epidemioldgica, com os recursos e ferramentas disponiveis e com o contexto especifico do pais
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2021).
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A testagem possui um papel importante para conter a disseminagdo do virus, uma vez que
permite identificar infectados e seus contatos préximos, de forma a isola-los e interromper a cadeia de
transmissdo da doenca. Porém, apesar do desenvolvimento de novos e mais eficientes sistemas de
diagnodstico para deteccdo e quantificacdo rapida do novo coronavirus (SARS-CoV-2), que se tornaram
disponiveis comercialmente para profissionais de saude e laboratdrios clinicos, as tecnologias tém
limitacdes e apresentam muitos casos falso-positivos e falso-negativos, especialmente durante os
estagios iniciais da infec¢do (AFZAL, 2020).

A variante B.1.1.529 (Omicron) foi relatada pela primeira vez 8 OMS na Africa do Sul em 24
de novembro de 2021. Mesmo com o grande numero de mutacdes presentes nessa variante, dados
cientificos demonstram que os testes de PCR disponiveis para deteccdo do SARS-CoV-2 mantém-se
eficazes. Porém, varios laboratérios relataram que um teste de PCR amplamente disponivel ndo é capaz
de detectar um dos trés genes-alvo quando se trata da variante Omicron. Essa caracteristica do teste
acabou por se tornar um importante marcador para identificagdo preliminar da variante em amostras de
pacientes sob investigacdo epidemioldgica (OMS, 2021).

Devido a sua facilidade de manuseio e rapidez na obtencdo dos resultados, os testes
rdpidos do tipo antigeno se tornaram uma ferramenta de saude publica amplamente usada para
deteccdo de infeccdo pelo SARS-CoV-2. Porém, decorrentes do aparecimento de novas variantes,
surgiram preocupac¢des que levaram a realizacao de estudos e pesquisas sobre a manutencgao da eficicia
desses testes. As evidéncias até agora obtidas tém comprovado a capacidade continua dos testes do
tipo antigeno para detectar variantes, inclusive a Omicron (DE MICHELENA et al., 2022; SALCEDO et al.,
2022; STANLEY et al., 2022).

Pelas caracteristicas da COVID-19, se um viajante realizar um teste em 72 horas antes do
embarque, e receber um resultado falso negativo, mesmo que seja infectado entrando no laboratério em
gue ira se testar, ele terd 60% de chances de manifestar algum tipo de sinal ou sintoma da doenca antes
do inicio da viagem. Portanto, com sorte, o infectado ira cancelar a viagem.

Se a pessoa receber um resultado “verdadeiro negativo” e se infectar ao sair do laboratério
onde realizou o teste, ela ndo deve comecar a espalhar o virus, na maioria dos casos, antes da chegada
ao seu destino de viagem. Portanto, alterar o teste de 72 para 48 horas antes da partida acarretaria,
potencialmente, permitir que o individuo com resultado falso negativo, comece a espalhar o virus
durante o voo antes de desenvolver os sintomas. Por outro lado, essa reducdo aumentaria a
probabilidade de que uma pessoa subsequentemente infectada ndo se torne infecciosa durante a viagem
(ICAQ, 2021).

Ao longo do periodo de pandemia, alguns paises, como os Estados Unidos da América e
Reino Unido, reduziram o tempo maximo pré-embarque para realizacdo dos testes de deteccdo do SARS-
CoV-2, de forma a oferecer maior protecdo aos viajantes (CDC, 2022a; GOV.UK, 2022).

2.1.2. Eficacia das medidas nao farmacoldgicas aplicadas aos viajantes para o enfrentamento a pandemia

Para auxiliar os tomadores de decisao, a partir de uma iniciativa da Organizacao da Aviagdo
Civil Internacional (ICAO), especialistas em saude da aviagdo prepararam um Manual de Gestdo de Risco
para medidas a serem adotadas em fronteiras internacionais. O documento foi construido com apoio dos
Centros de Controle e Prevencdo de Doencas dos Estados Unidos (CDC), do Centro Europeu de Doencas
Prevencdo e Controle (ECDC), da Aerospace Medical Association (AsMA), dentre outros, e foi revisado
pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Nele estdo descritos possiveis modelos para avaliacdo de
risco e exemplos simples de identificagao da eficacia das medidas existentes, que foram derivados de
estudos cientificos (ICAQO, 2021).

Apesar de n3ao haver documentos tratando especificamente de viagens realizadas por
outros modais de transporte, é pertinente que as estratégias de mitigacdo da transmissdo da COVID-19 e
suas eficdcias possam ser transpostas, mesmo que parcialmente, pois os mecanismos de transmissao da
doenga permanecem 0s mesmos.
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O quadro 1, elaborado a partir do Manual de Gestdao de Risco da ICAO, traz um
levantamento da eficiacia das medidas gerais e das estratégias pré-embarque e pds-chegada para o
enfrentamento da pandemia.

Quadro 1. Estimativa da eficacia de medidas ndo farmacoldgicas gerais, individual e coletivas para mitigacdo da
transmissdo do SARS-CoV-2.

Momento da

Estratégia da mitigacao medida Eficacia estimada
Proibicdes irrestritas de viagens Vide se¢do 2.1 muito alta (100%)
ProibicGes de viagens selecionadas Vide se¢do 2.1 varia dependendo do critério de escolha do

Pais e a tempestividade da medida

Adotar medidas que impecam individuos
infectados ou contatos préximos de viajar
(impedir viagens de pessoas que desafiam
as recomendacdes da salde publica).
Isolamento de pessoas potencialmente
infectados por COVID-19 e quarentena de | Pré-embarque alta
contatos préoximos

Pré-embarque alta

baixo para evitar a viagem de um individuo

Test tes d tid Pré-emb
estagem antes da partida ré-embarque infectado
Formuldrio de declaracdo de saude , . .
e . Pré-embarque muito baixo
(verificagdo de sintomas e contatos)
Medicdo de temperatura Pré-embarque muito baixo
B tilagdo d bient , s
oa ventilagdo dos ambientes que Pré-embarque Médio
frequenta
Quarenta de 14 dias apds a chegada pos-chegada alto a muito alta (78-99%)
Coleta / compartilhamento de dados para , .-
/ P P pds-chegada médio

rastreamento de contato
Testagem PCR pos-chegada médio (40%)
Formulario de declaracdo de saude

~ ) 0s-chegada baixo
(verificagdo de sintomas e contatos) P &
Escaneamento de temperatura pds-chegada Baixo
Quarentena de 7 dias seguidos de teste pos-chegada muito alta (94%)
Quarentena de 5 dias seguidos de teste pos-chegada alta (88%)
Teste pds-chegada e quarentena de 4 dias
. P 8 g pods-chegada médio (69%)
seguido pelo segundo teste
Quarentena de 4 dias seguidos de teste pos-chegada médio (64%)
. combinacdo de Atualmente sendo estudado. Os primeiros
Teste antes da partida com quarentena 3 .
B pré-embarque e modelos mostram taxas semelhantes a
pods-chegada e teste .
pds-chegada quarentena

2.2. Vacinagdo para o enfrentamento a pandemia

Com o surgimento de imunizantes contra a COVID-19, muitos paises inseriram a
comprovagao do status vacinal como requisito para o ingresso de viajantes em seus territérios e, até
mesmo, como requisito para acesso da populagdo a ambientes e eventos publicos.

Embora seja consenso na comunidade cientifica que as vacinas contra o SARS-CoV-2 sejam
uma estratégia potencial de saida da pandemia, o seu sucesso depende muito das propriedades das
vacinas e da aderéncia da populacdo a vacinacao.

2.2.1. Adesao as politicas de vacinagao
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Vdrias vacinas eficazes contra o SARS-CoV-2 foram produzidas por diferentes instituicdes,
como BioNTech e Pfizer, Janssen-Cilag, AstraZeneca e Sinovac. No entanto, apesar do otimismo natural
derivado da possibilidade de enfrentamento mais efetivo ao virus, ainda ndo é possivel descartar a
COVID-19 como uma questdo de saude publica. Varias questdes ainda persistem e, em particular, espera-
se que a evolucdo do conhecimento cientifico esclareca algumas delas, mas é esperado também que
outras permanecam sem respostas por um longo periodo, como por exemplo, a duragdao da protecdo
conferida pelas vacinas.

Para atingir a meta de imunidade da comunidade, é fundamental aumentar a aceitagdo
social da vacina. Uma pesquisa publicada pela revista Nature Medicine (LAZARUS et al., 2020) mostrou
gue a aceitacdo da vacina esta frequentemente associada a confianca nas autoridades publicas, tendo
sido obtidos resultados melhores em paises asidticos com forte confianga nos governos centrais. Essa
pesquisa também destaca que as diferencas na aceitacdo da vacina estdo relacionadas a idade (as
pessoas mais velhas s3o mais propensas a aceitar) e nivel de instrucao e sexo. Da mesma forma que para
a mascara facial, a aceitacdo social das medidas contra a COVID-19 (que é fortemente dependente do
pais considerado) é fundamental para aumentar a resiliéncia da populacdo e o sucesso das medidas
adotadas, e entdo se espera fortemente que as atividades de divulgacao e informac¢do sejam realizadas
por todas as partes interessadas relevantes (ANAND et al., 2021).

No Brasil, que possui uma populagdao que historicamente adere coletivamente aos
programas de vacinagao, a cobertura vacinal em 09 de margo de 2022, era de 84% da populagdao com
pelo menos uma dose, mais 73% da populagcdo completamente vacinada, e quase 32% com uma dose de
reforgo. Apesar do niumero de brasileiros completamente vacinados estar acima da média mundial (57%),
o Brasil ainda esta abaixo de outros paises sul-americanos, como Chile (90,4%), Argentina (80%), Uruguai
(78,6%), Equador (77,1%) e Peru (74,1%) (UNIVERSITY OF OXFORD, 2022).

2.2.2. Eficacia da vacinagao para a reduc¢ao da gravidade da COVID-19 e transmissao do SARS-CoV-2

O rapido espalhamento das variantes de preocupac3do Delta e da Omicron pelo mundo tem
causado preocupacdes sobre a efetividade das vacinas contra essas novas ameacas.

No dia 08 de novembro de 2021, um relatdrio foi divulgado pelo departamento de salude
do estado australiano de Nova Gales do Sul, que apontou que pessoas ndo vacinadas tém 16 vezes mais
probabilidade de serem internadas em unidades de terapia intensiva ou morrer de COVID-19. Os dados
mostraram que, naquele estado, apenas 11% das 412 pessoas que morreram do surto da variante Delta
durante quatro meses haviam sido totalmente vacinadas. A idade média dos falecidos foi de 82 anos.
Apenas cerca de 3% das pessoas em unidades de terapia intensiva receberam duas doses, enquanto mais
de 63% dos 61.800 casos detectados, entre 16 de junho e 7 de outubro, ndo foram vacinados. Os jovens
com duas doses de uma vacina apresentaram taxas mais baixas de infec¢do e quase nenhuma doenca
grave, enquanto aqueles nao vacinados nesta faixa etdria apresentaram maior risco de desenvolver
COVID-19 e de necessitarem de hospitalizagao (RENJU JOSE, 2021).

As informacOes relatadas pelo departamento de saude do estado australiano de Nova
Gales do Sul estdo alinhadas com dados do Centro de Controle e Prevencdo de Doencas (CDC) dos EUA,
gue, em setembro de 2021, informou que individuos ndo vacinados tinham 11 vezes mais probabilidade
de morrer de COVID-19 do que aqueles que foram totalmente vacinados (STEENHUYSEN, 2021).

No Brasil, dados preliminares foram obtidos em estudo realizado no municipio de Serrana,
interior do Estado de S3ao Paulo, que indicam que o controle da pandemia, mesmo sem vacinar toda a
populacdo, foi obtido quando atingida a cobertura de 70% a 75% da populacdo imunizada com a vacina
CoronaVac. Com essa cobertura vacinal, os casos sintomaticos de COVID-19 cairam 80%, as internagoes
86%, e as mortes 95% apods a segunda vacinagao do ultimo grupo. A queda na incidéncia foi percebida
também no grupo que ainda n3o tinha completado o esquema vacinal (AGENCIA FAPESP, 2021). No
entanto, os dados obtidos no estudo de Serrana ndo podem ser extrapolados para o nivel nacional, tendo
em vista a utilizacdo de multiplos imunizantes pelo Programa Nacional de Imunizacdo, que, em estudos
clinicos, tém demonstrado diferentes eficacias. Ademais, restam ainda incertezas sobre a
imunogenicidade gerada pelas diferentes vacinas aplicadas na populagao brasileira.
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Em que pese ainda serem escassos 0s ensaios clinicos e os estudos observacionais sobre a
transmissdo do SARS-CoV-2 por pessoas vacinadas, os estudos disponiveis indicam claramente que a
vacinacao continua sendo a estratégia chave para o controle da pandemia de SARS-CoV-2, inclusive da
propagacao de variantes, como a Delta (CHIA et al., 2021).

Um estudo publicado no New England Journal of Medicine, baseado em dados empiricos,
concluiu que a vacinacdo de profissionais de salde estd associada a uma diminuicdo nos casos
documentados de COVID-19 entre os membros de suas familias. O estudo apontou que a taxa de
eventos, por 100 pessoas/ano, era de 9,40 antes da primeira dose de vacina e 5,93 depois de 14 dias da
primeira dose. Depois de 14 dias da segunda dose, a taxa em membros da familia dos profissionais de
saude foi ainda mais baixa, caindo para 2,98 casos por 100 pessoas/ano (SHAH et al., 2021).

Resultados obtidos em outro estudo, parametrizado com dados de transmissdao, de
agravamentos e demograficos dos EUA, indicam que a vacinacdo pode ter um impacto substancial na
mitigacdo de surtos de COVID-19, mesmo com protecao limitada contra a infec¢do. Nesse estudo, a
vacinagao reduziu a taxa de ataque geral de 9,0% para 4,6%, ao longo de 300 dias. A maior redugao
relativa (54-62%) foi observada entre individuos com 65 anos ou mais. A vacinacdo reduziu, também,
significativamente as complicages de saude, com reduc¢do de 63,5% das hospitalizagdes em enfermarias,
65,6% das internacdes em UTI e ainda 69,3% do numero de mortes. Apesar dos bons resultados da
vacinagao, o estudo concluiu que a ado¢do de medidas de interven¢des ndao farmacoldgicas ainda é
essencial para atingir esses resultados (MOGHADAS et al., 2020b).

Um estudo realizado com dados obtidos em Wisconsin, EUA, demonstrou a ocorréncia de
cargas virais semelhantes em amostras coletadas por swabs nasais, de individuos vacinados e ndo
vacinados infectados com a variante Delta do SARS-CoV-2. Esses dados reforcam a necessidade da
manutenc¢do de medidas de interven¢bes nao farmacoldgicas, uma vez que confirmam a ideia de que os
individuos vacinados infectados com a variante Delta possuem potencial de transmitir o SARS-CoV-2 a
outras pessoas (RIEMERSMA et al., 2021).

O surgimento da variante Omicron levou a questionamentos sobre a eficacia das vacinas
em uso. A Agéncia de Seguranca da Saude do Reino Unido, em 14 de janeiro de 2022, informou que uma
terceira dose reduz o risco de hospitalizagdo por infeccdo pela Omicron em 92%. Pouco depois, no dia 21
de janeiro, os Centros de Controle de Doencas e Prevenc¢do dos EUA (CDC) também afirmaram que uma
terceira dose reduziu a necessidade de atendimentos de pessoas infectadas com a Omicron em prontos-
socorros ou de urgéncia com 82% de efetividade e de internagdo com 90% de eficacia (THOMPSON et al.,
2022).

Dentre os individuos que se testaram para COVID-19 nos EUA em dezembro de 2021, foi
menos frequente encontrar, entre os sintomaticos, pacientes que haviam recebido 3 doses da vacina
contra COVID-19 em comparagcdao com pacientes ndo vacinados ou que haviam recebido apenas 2 doses.
Tais dados sugerem, também, que a imunizacdo com 3 doses de vacina estd associada a maior protecao
contra as variantes Omicron e Delta, embora os dados também sugiram menor protecdo contra a
Omicron do que contra a Delta (ACCORSI et al., 2022).

Ademais, estudos recentes sugerem que os sistemas imunoldgicos de praticamente todos
os individuos com respostas de células T CD8+ anti-SARS-CoV-2 devem reconhecer a variante Omicron e
gue o SARS-CoV-2 ndo desenvolveu extensas mutacdes de escape de células T (REDD et al., 2022).

Portanto, é possivel afirmar que as novas evidéncias disponiveis tém reafirmado
a efetividade das vacinas contra a Covid-19, especialmente em reduzir o nUmero de hospitalizagdes e
mortes.

2.2.3. Comprovante de vacinagdo como medida de enfrentamento a COVID-19 em fronteiras

De acordo com a evolucdo do cenario epidemioldgico e o desenvolvimento de novas
medidas de saude publica, os paises tém atualizado frequentemente suas medidas e, mais recentemente,
passaram a incluir a vacinagdo como uma delas.
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Como regra geral, os paises tém adotado a vacinagdo como requisito para entrada de
viajantes em seus territorios, porém frequentemente aceitam apenas as vacinas aprovadas para uso em
seu territério e aquelas aprovadas pela OMS (IATA, 2022). Resta, porém, pouca clareza sobre a aceitacdo
do esquema vacinal primario heterdlogo, ou seja, quando sdo aplicadas doses de diferentes vacinas na
imunizagao inicial.

Os EUA, por exemplo, ndo recomendam a pratica heteréloga para o esquema de vacinag¢do
primario, mas, por outro lado, aceitam provas de vacinacdao emitidas em outros paises que demonstrem a
sua adocgdo, desde que ambas as vacinas tenham sido aprovadas localmente ou pela OMS. Exigem ainda
gue o intervalo entre as doses seja de, no minimo, 17 dias (CDC, 2022).

Abordagem semelhante é adotada pelo Canadd, que adicionalmente considera um
individuo completamente vacinado caso ele tenha recebido trés doses de uma vacina nao autorizada em
seu territdrio (ONTARIO MINISTRY OF HEALTH, 2022).

Ha também relatos de que alguns paises tém adotado como critério a necessidade de uma
dose de reforco para que seus cidadaos sejam considerados completamente vacinados. Exemplos sdo as
recentes mudancas observadas em lIsrael e no Barein, que passaram a considerar um individuo
totalmente vacinado aquele que recebeu uma dose de reforco, ou seja, o individuo que concluiu o
esquema vacinal primario e, depois de seis meses, recebeu mais uma dose da vacina (LIEBER, 2021; NG,
2021).

Devido as dificuldades de harmonizacao internacional, o Ministério da Saude publicou a
Nota Técnica n2 55/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS contendo recomendacdes para a complementagdo
do esquema vacinal contra COVID-19 para brasileiros com viagens para outros paises com base nos
critérios regulatdrios do pais de destino. Tais recomendacgdes preveem, inclusive, a possibilidade de o
viajante receber uma terceira dose de outro imunizante (esquema heterélogo) aceito pelo pais de
destino (MINISTERIO DA SAUDE, 2021a, 2021b).

2.3. Flexibilizagao das medidas de enfrentamento a pandemia

Paises em todo o mundo estdo comecando a suspender as medidas que foram impostas
pela primeira vez em 2020 para retardar a propaga¢ao da COVID-19 — incluindo regras para viagens
nacionais e internacionais, socializacdo, uso de madscaras, quarentena, isolamento e auto isolamento.
Essas mudancas tém provocado rea¢ées mistas na comunidade cientifica nacional e internacional.

Essas decisdes sao fundamentadas na ampliacdo da vacinacdo, pela queda das taxas de
infeccdo e reforcadas por estudos que sugerem que a COVID-19 causada pela variante Omicron do SARS-
CoV-2, atualmente mundialmente dominante, é menos grave (DAVIES et al., 2022; HAY et al., 2022; THE
UNIVERSITY OF HONG KONG, 2021; UK HEALTH SECURITY AGENCY, 2022).

O governo do Reino Unido, por exemplo, anunciou em 21 de fevereiro, o fim de todas as
restricdes decorrentes da COVID-19 na Inglaterra, alegando que vacinas e tratamentos passam a ser a
“primeira linha de defesa”. Com a medida, a maioria do publico perdera o acesso a testes gratuitos e as
pessoas que forem infectadas ndo serdo mais obrigadas legalmente a se auto isolar, sob uma estratégia
de “viver com covid” projetada para mudar o foco das intervenc¢des governamentais a responsabilidade
individual (HM GOVERNMENT, 2022). Mas as medidas atrairam criticas de cientistas e lideres médicos
(UK SCIENTISTS AND MEDICS, 2022), apesar de alguma aceitacdo no sentido de reequilibrar as protecdes
contra COVID-19 e reduzir custos (LIMB, 2022). Alguns especialistas alertam que o numero de casos de
Omicron ainda é alto para suspender as restri¢cdes, com risco de propagacdo do virus e apoio insuficiente
para certos grupos de pessoas vulnerdveis. Também houve a preocupacdo de que interromper os
pagamentos de apoio ao auto isolamento para pessoas de baixa renda ampliard as desigualdades,
enquanto a British Medical Association (BMA) e a NHS Confederation pediram a continuacdo de testes
gratuitos de COVID-19 para profissionais de saude como medida de protecdo de funcionarios e de
pacientes (LIMB, 2022).

Os viajantes internacionais vacinados com destino a Inglaterra ndo necessitam mais
realizar testes de COVID-19 antes ou depois da viagem ou mesmo se submeter a quarentena na chegada.
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Porém, os viajantes ndo vacinados devem se submeter a um teste em até dois dias antes do embarque,
além de serem obrigados a agendar, e pagar antecipadamente, por um novo teste que devera ser
realizado apds admissdo no pais (GOV.UK, 2022).

O cidad3do ndo norte americano ou que nao é imigrante necessita apresentar comprovante
indicando que se encontra totalmente vacinado contra a COVID- 19 antes de viajar de avido para os
Estados Unidos a partir de um pais estrangeiro (CDC, 2022a). Além disso, o viajante internacional precisa
fazer um teste viral COVID-19, independentemente do status de vacinacdo ou cidadania, no maximo 1 dia
antes de viajar de avido para os Estados Unidos. Deve apresentar o seu resultado negativo a companhia
aérea antes de embarcar no seu voo (CDC, 2022b). No entanto, o teste COVID-19 ndo é necessario para a
entrada por terra ou porto de entrada de balsa (CDC, 2022c). Apesar das mudancas nas regras norte
americanas, ndo houve alteracdo na exigéncia de usar mascaras no transporte publico e em ambientes
fechados nos centros de transporte dos Estados Unidos (CDC, 2022d).

Em 1° de fevereiro de 2022, os paises da Unido Europeia acordaram uma abordagem
coordenada, que responde ao aumento significativo da cobertura vacinal e a rdpida implantacdo do
Certificado Digital COVID da Unido Europeia. Com essa nova abordagem, as medidas passam a
ser aplicadas considerando a situacao individual em vez da situagdo regional, com excecdo das dreas em
gue o virus circule a niveis muito elevados. Isso significa que o fator determinante para circulacdo de
viajantes entre paises passa a ser a situacdo de cada viajante em termos de vacinagdo, teste ou
recupera¢do da COVID-19 (EUROPEAN COUNCIL, 2022).

Desde 12 de fevereiro de 2022, os viajantes internacionais vacinados com destino a Franca
nao precisam mais apresentar resultados de testes de COVID-19 realizados antes do embarque. A
comprovacao da vacinacdao completa tornou-se suficiente, independentemente do pais de origem. Os
viajantes ndo vacinados ainda s3ao obrigados a apresentar o resultado do teste, mas as medidas na
chegada, como novo teste e isolamento, foram suspensas quando o viajante é proveniente de paises da
lista com uma circulacdo moderada do virus. Os viajantes ndo vacinados de paises de maior circulacdo do
virus devem continuar apresentando os testes pré-embarque e podem ser submetidos a um teste
aleatdrio na chegada a Franga, sendo que os que testarem positivo devem se isolar (MINISTERE DE
LINTERIEUR, 2022). Além das medidas direcionadas aos viajantes, o uso de mdscara no pais deixard de
ser obrigatério em locais fechados, com excecdo dos transportes publicos e dos locais onde o “passaporte
vacinal” n3do for exigido (FRANCE 24, 2022).

Outras nacgdes, incluindo Polbnia, Eslovaquia e Islandia, removeram a exigéncia de usar
mascaras ao ar livre em publico e relaxaram as regras de distanciamento social e fisico, incluindo a
reabertura de boates e 0 aumento dos seus limites de capacidade (STOKEL-WALKER, 2022).

Na Suica, as pessoas ndo precisam mais usar mdascaras na maioria dos locais publicos. E
embora aqueles que testam positivo para COVID-19 devam se isolar por cinco dias, todas as outras
restricdes foram suspensas. No entanto, relatos dao conta de que os testes de PCR realizados tém
demonstrado taxas de positividade de mais de 35% no pais, e apenas sete em cada dez pessoas
receberam pelo menos uma dose de uma vacina, que é equivalente a mesma proporg¢ao de adultos do
Reino Unido que receberam as trés doses. Além de suspender as restricbes, alguns governos estdo
reduzindo significativamente seus recursos de teste COVID-19, o que pode tornar mais dificil identificar
surtos de infecciosidade e detectar variantes, tendo em vista que os testes podem atuar como um
sistema de alerta precoce caso surja uma nova variante de preocupacdo. Dessa forma, é prudente que,
na impossibilidade de uma testagem mais ampla, a testagem regular permanega em ambientes de alto
risco, como hospitais, casas de repouso e prisdes (STOKEL-WALKER, 2022).

A tendéncia mundial de flexibilizacdo das medidas tem sido acompanhada no territério
nacional por governos estaduais e municipais. Alguns deles, por exemplo, tém editado decretos
suspendendo a obrigatoriedade do uso de mdscaras faciais, medida ja adotada em, pelo menos, 20 das
27 capitais brasileiras (https://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-
noticias/redacao/2022/03/18/mascaras-como-esta-a-situacao-em-cada-capital-onde-ja-houve-
liberacao.htm).
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2.4. Cenario epidemioldgico

No Brasil, a variante Omicron foi confirmada pela primeira vez no dia 30 de novembro de
2021 em S3o Paulo. Com a movimentacdo da populacdo no fim do ano e a diminuicdo dos cuidados com
medidas ndo farmacolégicos em dezembro e janeiro, observou-se um aumento exponencial do numero
de casos de Covid-19 no Brasil.

Dessa forma, dentro da atuacdo de assessoramento que compete a Anvisa, cabe destacar
gue o Brasil e o mundo vivenciaram um aumento de dbitos por Covid-19 causados pela disseminacado da
variante Omicron, o que agravou o cenério epidemioldgico no final de 2021 e primeiros meses de 2022.
Conforme divulgado pelo Ministério da Saude no Boletim Epidemiolégico Especial n? 103 - Boletim COE
Corinavirus (MINISTERIO DA SAUDE, 2022), ao observar-se a evolucio do nimero de casos novos
registrados por Covid-19 por semana epidemiolégica (SE) nos cinco paises mais afetados pela doenga, é
importante considerar que cada pais estd em uma fase especifica da pandemia, ou seja, alguns
encontram-se em pleno crescimento de casos, enquanto outros vislumbram um decréscimo desses,
conforme Figuras 1 e 2.

Figura 1 - Evolugao do nimero de novos casos confirmados de covid-19 por semana epidemioldgica, segundo
paises com maior nimero de casos.
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Fonte: Ministério da Saude citando Our World in Data (UNIVERSITY OF OXFORD, 2022)

Figura 2 - Evolu¢do do nimero de novos obitos confirmados de covid-19 por semana epidemioldgica, segundo
paises com maior nimero de ébitos.
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Fonte: Ministério da Saude citando Our World in Data (UNIVERSITY OF OXFORD, 2022)
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No que se refere a utilizacdo de recursos assistenciais, conforme dados do Instituto de
Comunicacdo e Informacdo Cientifica e Tecnoldgica em Saude - ICICT da Fiocruz (FIOCRUZ, 2022b),
nenhum dos estados da federacdo se encontra com taxa de ocupacao de leitos UTI Covid-19 para adultos
em alerta critico, ou acima de 80% de ocupagao, e apenas um estado com alerta médio, conforme
observa-se no grafico 3.

Graéfico 3- Taxa de ocupacao de leitos UTI Covid-19 para adultos.
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Fonte: ICICT/Fiocruz (dados de 07/03/22).

Apesar do aumento do numero de casos observado em janeiro de 2022, esse pico ndo se
refletiu em mortalidade equivalente aquela observada em outros momentos, conforme observa-se
acima. Andlise realizada no municipio do Rio de Janeiro verificou que a "taxa de internacdo entre idosos
ndo vacinados ou com vacinag¢dao incompleta foi 17 vezes a taxa de idosos internados com dose de
refor¢o. Entre pessoas de 12 a 59 anos, a taxa entre nao vacinados ou com vacinagdo incompleta foi 10
vezes a taxa de internados com dose de reforco", conforme Boletim Epidemioldgico de 24/01/2022
(PREFEITURA DO RIO DE JANEIRO, 2022). Achados como esse refletem a efetividade esperada para a
vacinacao da populacdo em um momento que atingimos a cobertura de 72% da populacdo com esquema
primario completo segundo estimativa do ICICT/Fiocruz, porém também demonstram a necessidade de
manutencdo das medidas de reducdo da transmissdo do virus SARS-CoV-2. Além da vacinacdo completa,
persiste a indicacdo da utilizacdo de medidas ndo farmacoldgicas e isolamento dos casos suspeitos e
confirmados da doenca.

Alguns levantamentos apontam que, em geral, de cada 10 paciente internados, 8 ou 9 ndo
sao vacinados (INSTITUTO BUTANTAN, 2021) e os outros dois pacientes que sdao vacinados, na maioria das
vezes sdo extremamente frageis, com comorbidades ou idosos. Tais dados reforcam a importancia da
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vacinacdo e a centralidade dessa medida como balizador dos protocolos sanitarios para controle da
disseminacdo do Sars-Cov-2.

De acordo com a Nota Técnica 24, de 10 de fevereiro de 2022, do ICICT/Fiocruz (FIOCRUZ,
2022a), ainda existe no Brasil uma epidemia de ndo vacinados que lotam os hospitais, sufocam os
servicos de saude e impossibilitam atendimento de outros problemas de saude. A desigualdade
geografica na vacinagdo também é um problema urgente, de acordo com o documento.

Destaca-se que a baixa vacinacao facilita a circulacdo e surgimento de novas variantes e a
instalacdo destas novas variantes provoca maior mortalidade e internagdes na populagdo, sobretudo na
parcela ndo vacinada.

Por sua vez, o Boletim do Observatdrio Covid-19 da Fiocruz, referente as SE 08 e 09 (de
20/02 a 05/03/22) (FIOCRUZ, 2022b), destaca que a “terceira onda” epidémica no Brasil, com o
predominio da variante Omicron entre os casos, estd em fase de descenso. Este cendrio se reflete
também na tendéncia de reducao de internagdes e da ocupacao de leitos de UTI.

Mesmo considerando a melhora de alguns indicadores, o documento ressalta que, como
nas demais ondas, a fase de queda, apds o “pico” epidémico, é mais lenta que a fase de ascensdo antes
desse “pico”. Além disso, lembra que as tendéncias das curvas de taxa de transmissdo, casos novos e de
Obitos sdo defasadas em alguns dias, devido a dindmica da prdpria doenca. Portanto, ainda ndo é possivel
avaliar o efeito das festas e viagens recentes no periodo de carnaval, nem da flexibilizacdo do uso de
mascaras e realizacdo de eventos que promovam a aglomeracdo em massa que tém ocorrido em algumas
cidades brasileiras.

Por fim, o Boletim da Fiocruz reitera que o enfrentamento da pandemia envolve uma
combinacdo de medidas e conclama o principio da precau¢do. Ao mesmo tempo em que é importante
ressaltar os indicadores positivos relacionados aos casos, internagdes e oObitos, considera prudente a
manuteng¢do das medidas de distanciamento social e uso de mascaras nos ambientes fechados onde nao
ha controle do total de vacinados ou em situa¢des que envolvem grande concentracdo de pessoas.

Na Europa, segundo dados do Our World in Data da Universidade de Oxford, (UNIVERSITY
OF OXFORD, 2022) diversos paises ja dao sinal de diminuicdo do numero de casos, que em sua grande
maioria sdo decorrentes da variante Omicron. No Brasil, a andlise por Unidades da Federacdo aponta
gue, assim como o observado na Europa, ocorreu uma elevacao rdpida no nimero de casos com um
periodo de atraso de cerca de um més. Enquanto na Europa os casos pela variante Omicron tiveram
aceleracdao nas notificacdes no inicio de novembro, no Brasil isso se deu de forma mais acelerada no
inicio do més de janeiro (FIOCRUZ, 2022a).

2.4.1. Incertezas sobre o cendrio epidemiolégico

Restam ainda incertezas sobre o cenario epidemioldgico, especialmente considerando o
elevado nimero de novos casos diarios no mundo e, em especial, a existéncia de regides com grande
guantidade de novos casos e baixa cobertura vacinal, que fornece um cenario propicio para o surgimento
de novas variantes mais virulentas (JUNEJO et al., 2020; MAHASE, 2021; ROSER et al., 2020). Além disso,
mesmo 0s paises que adotaram uma politica de “Covid zero”, como a China, tém tido dificuldades em
conter rapidamente cada surto causado pela variante Omicron do SARS-CoV-2, tendo em vista a
velocidade com que ela se espalha (REUTERS, 2022).

A variante de preocupacdo Omicron é atualmente dominante no mundo, respondendo por
99,9% de todas as sequéncias relatadas a base de dados internacional da Covid-19, a GISAID. A Omicron é
composta por vdrias sublinhagens, cada uma delas sendo monitorada pela OMS e seus parceiros. Destas,
as mais comuns sao BA.1, BA.1.1 e BA.2. A nivel global, a proporcao de sequenciamentos relatados da
linhagem BA.2 tem aumentado em relacdo a BA.1, apontando para uma possivel vantagem seletiva dessa
nova sublinhagem (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2022). Os dados do Reino Unido certamente
ilustram a prevaléncia cada vez maior de BA.2, uma vez que os dados de sequenciamento obtido entre 27
de fevereiro e 6 de marco de 2022 apontam que 68,6% dos casos eram decorrentes da linhagem Omicron
BA.2, com apenas 31,1% da Omicron BA.1 (CNBC, 2022).
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Uma tendéncia de quedas no nimero mundial de casos era observada a partir da ultima
semana do més de janeiro de 2022. No entanto, esse nimero voltou a subir a partir do dia 4 de marco
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2022b; UNIVERSITY OF OXFORD, 2022). Na Europa, o nimero
crescente de casos tem sido atribuido a sublinhagem BA.2 da Omicron e observa-se, especialmente,
aumentos drasticos no Reino Unido e na Alemanha, com registro recorde de infec¢Oes didrias. Por sua
vez, Franga, Suica, Itdlia e Holanda observam que as infec¢cbes voltaram a aumentar, auxiliadas e
incentivadas pelo relaxamento das medidas de enfrentamento ao coronavirus e pela disseminacdo da
sublinhagem BA.2 (CNBC, 2022; UNIVERSITY OF OXFORD, 2022). Apesar disso, ainda ndo se observou
reversio na tendéncia de queda do nimero de mortes (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2022b;
UNIVERSITY OF OXFORD, 2022).

Um levantamento feito pelo Instituto Todos pela Saude (ITpS) mostrou que ainda ndo ha
sinais de crescimento da sublinhagem BA.2 no Brasil. Na ultima semana analisada (6 a 12 de fevereiro),
98,9% dos casos positivos apontavam para a sublinhagem BA.1. Nao obstante, a BA.2, sublinhagem que
causou uma recente alta de casos de Covid-19 na Europa e nos Estados Unidos, ja foi detectada no Brasil.

Em 8 de marco, a Organizacdao Mundial da Saude confirmou uma nova variante do virus da
covid-19: a Deltacron. Esse nome foi escolhido porque ela combina caracteristicas genéticas de duas
outras versdes do virus, a Delta e a Omicron. Os dados da sequéncia gendmica completa da variante
Deltacron foram enviados a GISAID pelo Instituto Pasteur, da Franga. Via Twitter, a pesquisadora Maria
van Kerkhove, responsavel pela gestdo da Covid-19 da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), afirmou
gue a combinacdo de variantes era algo que se “esperava, especialmente face a intensa circulacdo da
Omicron e da Delta” e destacou que a sua equipe estd “monitorando e debatendo” a Deltacron.

A perspectiva de uma variante que combine duas das variantes mais contagiosas do
coronavirus pode parecer preocupante, mas os cientistas dizem que ndao hd motivos para alerta. A
Deltacron ndo deve representar uma ameaga para a efetividade das vacinas. Além disso, o caso de
“Deltacron” relatado foi detectado em Soissons em janeiro de 2022, ou seja, caso se tratasse de uma
variante altamente transmissivel, ela ja teria se propagado de forma exponencial, o que aparentemente
ndo aconteceu (INEWS, 2022). Porém, dois casos relacionados a variante foram detectados em territério
brasileiro, o que nao permite descarta-la como uma possivel ameacga (G1, 2022).

Portanto, tendo em vista as incertezas sobre o cendrio epidemiolégico, torna-se necessario
monitorar com cautela a evolucdo do nimero de novos casos nas proximas semanas.

2.5. Politica nacional de fronteiras e controle migratério

Os primeiros casos no Brasil foram identificados em centros urbanos que se encontram
altamente conectados aos fluxos globais. Como consequéncia, entre as primeiras medidas anunciadas
pelo Governo Federal estava o cancelamento de voos oriundos de paises com casos confirmados da
COVID-19.

Além das fronteiras aéreas, as territoriais, fluviais, maritimas e lacustres foram alvo de
maior aten¢do dos agentes federais, como parte da estratégia de contenc¢do da chegada e circulagdo do
virus em territério brasileiro.

De forma geral, as fronteiras aquaviarias e terrestres foram objeto das maiores restricoes
impostas pelo Governo Federal. Essas fronteiras foram fechadas para o fluxo de passageiros, com
algumas excecdes, a exemplo da Ponte Internacional da Amizade e do trafego de residentes fronteiricos
em cidades-gémeas. Em ambos os modais, o transporte internacional de carga foi mantido, sendo
impostas medidas especialmente rigorosas para o transporte maritimo, como a determinacdo de
testagens de diagndstico e quarentena de tripulantes e embarcacges.

Porém, de acordo com documento publicado pelo Instituto de Pesquisa Econdmica
Aplicada - IPEA, hd menor disseminacdo da doenca em estados que possuem fronteira terrestre,
particularmente naqueles menos conectados a redes globais de circula¢do e a interrupg¢ao do fluxo entre
cidades de arranjos transfronteiricos gerou escassez, principalmente, de produtos alimenticios e de
higiene (IPEA, 2020).
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Por outro lado, observa-se que, ao longo das atualiza¢Ges das regras, foram impostas
medidas menos restritivas ao transporte aéreo, apesar das suas caracteristicas inerentes, como a rapida
velocidade de deslocamento dos passageiros e a capilaridade global, que oferecem risco adicional para a
importacdo de casos de COVID-19 e de novas variantes.

Com a evolucdo do conhecimento, pode-se afirmar que as viagens aéreas estdo associadas
a disseminacgdo do virus por meio de passageiros infectados e, potencialmente, por meio de transmissdo
durante o voo. As evidéncias atuais sugerem que o SARS-CoV-2 pode ser transmitido durante a viagem da
aeronave, mas os dados publicados ainda ndo permitem uma avaliacdo conclusiva da probabilidade e
extensdo (ROSCA et al., 2021).

A decisdo pela adocgdo de restricbes menos restritivas ao modal aéreo pode ser justificada,
apenas em parte, pela sua importancia na cadeia de suprimentos nacional. Nessa seara, cabe destacar,
por exemplo, a ndo implementacdo da obrigatoriedade irrestrita da quarentena aos viajantes
internacionais, mesmo nos momentos de maior recrudescimento da pandemia, conforme
recomendacdes da Anvisa nesse sentido.

As regras para fronteiras nacionais, no contexto da pandemia de COVID-19, foram revistas
inUmeras vezes e, atualmente, a Portaria CC-PR/MJSP/MS n2 666, de 20 de janeiro de 2022, imp&e o uso
de medidas ndo farmacoldgicas (testagem antes do embarque do viajante e o preenchimento pré-
embarque de declaragao de saude do viajante) e a vacinagdo como principais estratégias de mitigacao do
risco de transmissdao da COVID-19. Porém, ainda permanecem vigentes diferentes exigéncias entre os
modais de transporte (CC-PR/MISP/MS, 2022).

2.5.1. Competéncias legais da Anvisa no enfrentamento a pandemia

O artigo 62 da Lei n? 8.080, de 1990, previu que sdo objetivos do SUS a execugdo de agdes,
dentre outros, de vigilancia sanitaria; de vigilancia epidemioldgica; de saude do trabalhador; e de
assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica (BRASIL, 1990).

Por sua vez, o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolédgica (SNVE) foi instituido pelo
Decreto n? 78.231, de 1976, que atribuiu ao drgdo central, ou seja, ao Ministério da Saude, a
competéncia para estabelecer normas sobre a organiza¢do, procedimentos e funcionamento do Sistema,
principalmente no que concerne as atividades de investigacdo epidemioldgica e profilaxia, especifica para
cada doenca, bem como no que se refere aos fluxos de informacGes (BRASIL, 1976).

Com o advento da Lei n? 9.782, de 1999, foi criado o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e a competéncia pela coordenacdo da vigilancia sanitaria foi transferida integralmente
da Unido para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa). Além da execugdo e coordenagao das
atividades de Vigilancia Sanitdria, a Lei n2 9.782, de 1999, atribuiu a Anvisa a execucdo da vigilancia
epidemioldgica exclusivamente em alguns ambientes, mais precisamente em portos, aeroportos e
fronteiras. O legislador também previu que a atuacdo da Anvisa no campo da vigilancia epidemioldgica
deve ser pautada por orientacdo técnica e normativa do Ministério da Saude, coordenador do SNVE
(BRASIL, 1999).

Portanto, a Agéncia ndo dispée de competéncia legal para normatizar medidas de
prevengdo e controle das doengas ou agravos, tais como restringir a locomog¢do de pessoas ou mesmo
para disciplinar os critérios para operacionalizacdo da medida de quarentena e isolamento fora das
infraestruturas de portos e aeroportos. Da mesma forma, ndo compete a Agéncia regulamentar e definir
medidas de prevencdo de fatores determinantes e condicionantes de saude individual ou coletiva, tais
como programas de controle e monitoramento de agravos, politicas de testagem laboratorial ou
imunizacdo da populacdo. Assim, enfatiza-se que tais competéncias sdo do Ministério da Saude por meio
da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS) e de sua politica de descentralizacdo das acGes de
vigilancia epidemioldgica para estados e municipios.

No contexto da pandemia do novo Coronavirus, foi editada a Lei n2 13.979, de 2020. O seu
Art. 32, com redacdo dada pela Lei n? 14.035, de 11 de agosto de 2020, previu uma série de medidas que
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podem ser adotadas pelas autoridades, no ambito de suas competéncias, para enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional (BRASIL, 2020).

A Lei n2 13.979, de 2020, definiu que as medidas de restricdo excepcional e temporaria,
por rodovias, portos ou aeroportos (inciso VI do caput do artigo 32) sdo de competéncia conjunta dos
Ministros de Estado da Saude, da Justica e Seguranca Publica e da Infraestrutura. A adog¢do da medida
deve ser precedida de recomendacgao técnica e fundamentada da Anvisa, conforme inciso | do § 62-B. Ou
seja, o legislador ndo imputou a Anvisa a possibilidade de decisdo sobre a adocdo de medidas de
restricdo excepcional e tempordria por rodovias, portos ou aeroportos.

2.5.2. Competéncias legais para o controle de migra¢ao em casos de emergéncias em sauide publica de
importancia nacional definidas pelo Ministério da Saude

A Lei n2 13.445, de 24 de maio de 2017, dispde sobre os direitos e os deveres do migrante
e do visitante, regula a sua entrada e estada no Pais e estabelece principios e diretrizes para as politicas
publicas para o emigrante (Brasil, 2017a). O texto da Lei de Migracdo estabelece, em seu artigo 38, que
“as funcdes de policia maritima, aeroportuaria e de fronteira serdo realizadas pela Policia Federal nos
pontos de entrada e de saida do territdrio nacional”. Essa competéncia é igualmente prevista no Art. 144,
§ 19, inciso lll, da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (BRASIL, 1988).

Tendo em vista a necessidade de regulamentar e esclarecer questdes relevantes sobre a
operacionalizacdo da Lei n? 13.445, foi publicado o Decreto n2 9.199, de 20 de novembro de 2017
(BRASIL, 2017a). Nesse regulamento foi esclarecido sobre as atribuicdes da Policia Federal e do Ministério
da Saude nos pontos de entrada no pais nos casos de emergéncias em saude publica de importancia
nacional definidas pelo Ministério da Saude, conforme excerto abaixo.

Art. 171. Apods entrevista individual e mediante ato fundamentado, o ingresso no Pais podera ser
impedido a pessoa:

()

XIV - que ndo atenda as recomendagGes temporarias ou permanentes de emergéncias em saude
publica de importancia nacional definidas pelo Ministério da Saude.

(...

§ 22 Nas hipodteses previstas nos incisos Xlll e XIV do caput, o fundamento para o impedimento de
ingresso sera comunicado a Policia Federal pelo Ministério da Satide.” (grifos nossos)

E importante ressaltar que, nos termos da Lei n? 9.782, de 1999, a Anvisa atua sob
coordenac¢do do Ministério da Saude apenas no que se refere a execucdo de atividades de vigilancia
epidemioldgica, previstas em normativos discutidos na subsecdo anterior. Portanto, faz-se mister
destacar que o § 22 artigo 62 da Lei n2 8.080, de 1990, define a vigilancia epidemiolégica como um
conjunto de ag¢des que proporcionam o conhecimento, a detec¢do ou prevencao de qualquer mudanca
nos fatores determinantes e condicionantes de saude individual ou coletiva, com a finalidade de
recomendar e adotar as medidas de prevencdo e controle das doencgas ou agravos. Logo, a conferéncia de
documentos de viagem previstos em Lei de Migracdo, seja ele de qualquer natureza, ndo faz parte do
conceito conhecido de vigilancia epidemioldgica (BRASIL, 1990, 1999).

Considerando a necessidade de serem cumpridas as leis e normativas vigentes, o controle
migratério compete a Policia Federal, observando a apresentacdo dos documentos arrolados no art. 52
da Lei n2 13.445, de 2017, cujo inciso IX indica justamente a possibilidade de que outros venham a ser
exigidos pelo Estado brasileiro. Alinhado a esse texto legal, o artigo 12 da Portaria Interministerial CC-
PR/MS/MISP/MINFRA 666, de 2022, previu que as condi¢des nela estabelecidas constituem requisitos
para entrada de viajantes no Pais, e seu paragrafo unico foi categdrico ao estabelecer que a autoridade
migratéria deve impedir a entrada no territério brasileiro de estrangeiros que as descumprirem (BRASIL,
2017a, 2017b; CC-PR/MISP/MS, 2022).
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Cabe também trazer a baila o fato de que a Lei n2 9.782, de 1999, que definiu o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou a Agéncia, delimitando suas competéncias legais, ndo previu que
gualquer decisdo no controle migratdrio seria um ato administrativo complexo com a participacdo da
Anvisa. Da mesma maneira, a repatriacdo prevista no art. 49 da Lei n2 13.445/2017 por impedimento de
ingresso no territorio brasileiro em razdo da ndo apresentacdao da documentacdo exigida na Portaria
Interministerial CC-PR/MS/MJSP/MINFRA n2 666, de 2022, ndo pode se dar por decisdo da Anvisa.

Portanto, conforme a legislacdo vigente apresentada, cabe a Policia Federal impedir o
ingresso de viajantes, na hipotese do descumprimento as recomendac¢des temporarias ou permanentes
de emergéncias em saude publica de importancia nacional definidas pelo Ministério da Saude. O
fundamento, conforme Art. 171, § 22 do Decreto n2 9.199, de 2017, para o impedimento de ingresso
deve ser comunicado a Policia Federal pelo Ministério da Saude (BRASIL, 2017b).

A Anvisa tem atuado ativamente na execucdo da vigilancia epidemioldgica nos pontos de
entrada onde possui equipes fisicamente presentes e utilizando servidores que executam outras
atividades em constantes forgas tarefas. Apesar do bastante reduzido contingente de servidores, desde o
inicio da pandemia, quando identificados viajantes que ndo portam os documentos previstos na Portaria
Interministerial de Fronteiras, o fato tem sido comunicado a Policia Federal para que esta exerca suas
prerrogativas de autoridade migratéria, que, dentre outras, estd a de impedir a entrada, em territorio
nacional, dos infratores. Essa atuag¢do tem se dado em virtude do espirito colaborativo necessario ao
enfrentamento da pandemia de SARS-CoV-2 e, também, como forma de se fazer cumprir as regras
vigentes de imigracdo.

3. DISCUSSAO E CONCLUSAO

As pandemias historicamente demonstram que as civilizagdes e os sistemas de governo
nao sdo infaliveis e que as comunidades precisam estar preparadas. A COVID-19 causou uma crise global
sem precedentes, incluindo milhdes de vidas perdidas, sistemas de salde publica comprometidos e
significativos impactos econdmicos e sociais, afetando especialmente os mais vulnerdveis (HALDANE et
al., 2021).

Diversas medidas adotadas na tentativa de controlar a transmissdo viral tém sido
amplamente debatidas e é possivel observar que as nagdes implementaram diferentes estratégias para
conter os casos de infeccao (KHANNA et al., 2020). Apesar de nenhum pais ter logrado éxito em impedir a
entrada do virus e de suas variantes em seus territorios, as medidas restritivas como distanciamentos
fisico, bloqueios (lockdowns), deteccdo de casos, isolamento, rastreamento de contatos e quarentena de
contatos expostos revelaram-se como as a¢des mais eficientes para controlar a propaga¢dao da doenca
(COCCIA, 2021).

As medidas adotadas no Brasil foram aparentemente menos
restritivas quando comparadas a outros paises, em especial quando se tratou da restricao de entrada no
pais de viajantes provenientes de dreas de maior risco ou a imposicdo da quarentena aos
viajantes internacionais. Apesar disso, observa-se pela curva de casos que a introdug¢do e disseminagdo
de novas variantes em territério nacional foram retardadas em comparacdo com outros paises, indicando
gue, dentre outros fatores, houve um efeito positivo decorrente das demais medidas adotadas nas
fronteiras.

Atualmente, os dados epidemioldgicos e o contexto do sistema de satude brasileiro indicam
uma tendéncia de reducdo dos impactos negativos da pandemia, o que tem levado alguns governantes
locais a suspenderem medidas de enfrentamento a pandemia, da mesma forma como tem sido feito em
paises estrangeiros. No entanto, as incertezas apontadas na secdo 2.4.1 dessa Nota Técnica demonstram
a necessidade de que as mudancas sejam realizadas com cautela.

Um estudo de modelagem matematica, publicado em junho de 2021 na revista The Lancet
Infectious Diseases, aponta que, em todos os cendrios de vacinagao que foram investigados, as previsdes
destacam os riscos associados ao relaxamento precoce ou rdpido das medidas de intervencdao nao
farmacolégicas (MOORE et al.,, 2021). Portanto, apesar das recomendacdes descritas nesta Nota
Técnica, as demais medidas ndo farmacoldgicas, tais como o uso de mascaras faciais, higienizacao das
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maos e, sempre que possivel, o distanciamento fisico, especialmente nos ambientes fechados e em meios
de transporte coletivos, ainda sdo essenciais no enfrentamento a COVID-19.

3.1. Recomendacgdes gerais - eixo comum aos modais aéreo, terrestre e aquavidrio

As recomendacdes a seguir foram avaliadas levando-se em consideracdo a necessidade de
se calibrar as medidas sanitarias relacionadas a viagens internacionais a partir do contexto
epidemioldgico e de salude do Brasil, para garantir que sejam proporcionais ao risco de saude publica.
Assim, as recomendac¢Ges da Agéncia consideram a evolucdo do conhecimento cientifico, as melhores
praticas adotadas internacionalmente, os nimeros da pandemia no Brasil e, especialmente, o avango da
vacinacdo contra a COVID-19 na estrutura de gerenciamento de risco, bem como evidéncias atualizadas
sobre a eficacia e impacto de vdrias medidas de mitigacdo de risco adotadas mundialmente.

Apds mais de dois anos da deteccdo dos primeiros casos de Covid-19 no Brasil, a imposicao
ou a suspensdo de medidas de enfrentamento a pandemia devem ser avaliadas de forma abrangente,
tendo em vista os seus possiveis efeitos positivos e negativos na salde da populagdo. Outrossim, a
imposicdo de qualquer medida deve ser sopesada, de forma que seja proporcional e restrita ao risco,
além de ndo se prolongar por tempo maior que o necessario. Nesse periodo, diversas medidas sanitdrias
foram adotadas ndo apenas no Brasil, mas em diversos outros paises, permitindo-se a avaliacdo da
efetividade de cada uma delas de acordo com a especificidade do cendrio pandémico vigente.

Assim, considerando os dados e informacdes previamente discutidos nesta Nota Técnica e
o atual cendrio epidemiolégico nacional de queda de casos e de mortalidade por Covid-19, é
entendimento da Anvisa, nos termos do inciso | do § 62-B da Lei n2 13.979, de 2020, que ha perspectiva
para revisdo da atual politica nacional de fronteiras, considerando-se um eixo comum, aplicdvel a todos
os modais, e medidas especificas de acordo com as particularidades de cada um deles, de modo a
permitir a flexibilizacdo de algumas medidas hoje impostas e mantendo-se a devida seguranca sanitaria
para protecao da saude da populacao.

Nesse sentido, a vacinagao deve permanecer como o eixo central da politica nacional de
fronteiras para todos os modais de transporte, devendo ser mandatdria a comprovac¢ao de vacina¢ao
completa para todos os individuos elegiveis que pretendam ingressar em territério nacional. No entanto,
€ necessario que seja evitado qualquer tipo de discriminagao dos viajantes provenientes de areas de
baixa cobertura vacinal e também dos individuos ndo elegiveis por questdes de salde ou de idade. Dessa
forma, recomenda-se que esses viajantes nao vacinados ou que ndo estejam completamente
vacinados possam apresentar, em substituicdo ao comprovante de vacinagdo, resultado negativo para
Covid-19 em teste realizado em até 1 dia antes do embarque ou desembarque no Brasil.

Ressalta-se que cabe ao Ministério da Saude definir qual serd o esquema vacinal primario
para fins de comprovacdo de vacinagdo completa.

Ressalta-se que as medidas ndo devem ser avaliadas individualmente, mas sim de forma
conjugada as demais restricdes e ao cenario epidemioldgico vigente. Assim, considerando a maior
susceptibilidade a infecgdo, agravamento de salude e transmissdao do virus por pessoas nao vacinadas,
entende-se que ainda é pertinente a manutencdo da testagem para esse grupo, visando minimizar o risco
de transmissdo do Sars-Cov-2 em territério nacional. Adicionalmente, pretende-se diminuir a
possibilidade de que viajantes ndo vacinados e infectados adentrem em territério nacional.

Ademais, sugere-se manter as exce¢bes em funcdo da idade previstas no Anexo | da
Portaria Interministerial CC-PR/MS/MIJSP/MINFRA n2 666, de 2022, no que se refere a testagem dos
individuos ndo vacinados ou ndo completamente vacinados.

Ainda, no <caso de individuos ndo vacinados ou ndo completamente
vacinados, recomenda-se que a testagem seja realizada em até 1 dia antes do embarque ou
desembarque.

No que se refere as especificidades dos modais de transporte, seguem as recomendacdes
da Anvisa de forma segregada, a fim de guiar as medidas cabiveis por parte do Comité de Crise para
Supervisdo e Monitoramento dos Impactos da Covid-19 (CCSMI).
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Destaca-se que as recomendacdes dispostas nesta Nota Técnica podem ser revisitadas pela
Anvisa, em vista de mudancas no cendrio epidemiolégico ou diante da necessidade de adocdo de
medidas sanitdrias em fronteiras para salvaguardar a salide da populagao.

3.1.1. Modal aéreo

Atualmente, a entrada de viajantes no Brasil pelo modal aéreo encontra-se pautada na
triade vacinacdo, testagem e preenchimento da Declaracdo de Saude do Viajante (DSV), nos termos da
Portaria Interministerial CC-PR/MS/MIJSP/MINFRA n2 666, de 2022. N3o obstante, é entendimento desta
Agéncia que as restricdes a entrada no pais podem ser flexibilizadas, de modo a refletir a evolucdo do
conhecimento cientifico sobre a efetividade das medidas sanitdrias de mitigacdo da disseminacdo do
Sars-Cov-2 e o cenario epidemioldgico vigente.

A vacinacdo, conforme exposto nesta Nota Técnica, é a principal ferramenta de
enfretamento a pandemia e, portanto, deve ser priorizada. Assim, deve permanecer mandatéria a
comprovacao de vacinagdo completa de todos os elegiveis que pretendam ingressar em territério
nacional.

Cabe ressaltar que, com a ampliacao da cobertura vacinal, é inadmissivel que ainda haja
excecOes direcionadas aos tripulantes de aeronaves, que sdo um grupo que possui grande contato com
passageiros em ambientes fechados por longos periodos de tempo. Dessa forma, recomenda-se que seja
excluida a excecdo aos tripulantes de aeronaves prevista no Art. 62 da Portaria vigente.

Ademais, recomenda-se que sejam mantidas as excec¢bes previstas no Art. 42 da referida
Portaria, a fim de dispensar a comprovac¢ao de vacinagado aos individuos: | - com condicao de saude que
contraindique a vacinacdo, desde que atestada por laudo médico; Il - ndo elegiveis para vacinacdo em
funcdo da idade, conforme critérios definidos pelo Ministério da Saude no Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Sars-Cov-2 (covid-19) e publicados no sitio eletrénico do
Ministério da Saude; Il - em virtude de questdes humanitarias, na forma do art. 16; IV - provenientes de
paises com baixa cobertura vacinal, conforme divulgacdo do Ministério da Salde em seu sitio eletronico;
e V - brasileiros e estrangeiros residentes no territdrio brasileiro que ndo estejam completamente
vacinados.

Durante a pandemia, a testagem foi adotada de forma conjugada a outras medidas
sanitarias, a fim de mitigar o risco de disseminac¢do do Sars-Cov-2 e suas variantes em territério nacional,
principalmente em cendrio de baixa cobertura vacinal e altos indices de transmissdao viral. Nesse
contexto, a medida cumpriu seu papel de forma aliada a outras restricGes, em momentos mais criticos da
pandemia. Ndo obstante, as evidéncias mais recentes obtidas apds avaliacdo da efetividade das
diferentes medidas de restricdo dao conta de que a testagem possui eficacia estimada baixa para evitar a
viagem de um individuo infectado, conforme Quadro 1 desta Nota Técnica. Portanto, com o avanco da
vacinacao e melhora do cenario epidemiolégico, e considerando-se as limita¢gdes da medida, é razoavel
admitir a sua descontinuacdo na politica de fronteiras.

Tal recomendacgao é reiterada por posicionamento da OMS
(https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Policy-Brief-Risk-based-international-travel-
2021.1), que também recomenda que medidas de teste e/ou quarentena para viajantes internacionais
devem ser implementadas de maneira baseada em risco, levando em consideracdo o status vacinal dos
individuos. A OMS ressalta que as politicas para testes e quarentena devem ser revisadas regularmente
para garantir que sejam suspensas quando nao forem mais necessdrias. Por fim, a OMS define que, se os
requisitos de teste e/ou quarentena forem suspensos para viajantes vacinados, deve-se oferecer
alternativas de viagem para individuos nao vacinados, como por meio do uso de testes de detecgao.

Sobre esse aspecto, por precaucdo, é pertinente que o cenario epidemiolédgico seja
observado por mais algumas semanas e que a suspensdao de testagem dos viajantes vacinados seja
adotada desde que o cendrio de reducdo do numero de casos e de mortes seja mantido. E
necessario monitorar, por mais tempo, os impactos do surgimento da subvariante BA.2 da Omicron e de
outras variantes (ex. Deltacron). E necessério, também, que sejam observados os desdobramentos
do recente aumento do nimero de casos no mundo, em especial em regides como a Europa e Asia. Outro
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fator que deve ser monitorado, sdo as possiveis consequéncias da suspensdo de algumas medidas
de enfrentamento a COVID-19, como do uso de mascara faciais em algumas localidades. Dessa forma,
considerando-se a necessidade de cautela na flexibilizacdo das restricbes para entrada de viajantes no
Brasil e a conveniéncia de escalonamento da suspensdo das medidas de acordo com suas respectivas
efetividades e com a necessidade de acompanhamento da tendéncia de melhora do cenario
epidemioldgico nacional, propde-se que a descontinua¢do da testagem prévia ao embarque ocorra,
preferencialmente, a partir de 12 de maio de 2022. N3o obstante, hd que se reiterar o papel do
Ministério da Saude na avaliacdo do cenario epidemioldgico nacional, devendo, nesse sentido, contribuir
na definicdo da data mais adequada para flexibilizacdo das medidas sanitarias estabelecidas na Portaria
Interministerial vigente.

Recomenda-se, também, que seja excluida a exce¢do aos tripulantes de aeronaves prevista
no § 29 do Art. 62 da Portaria Interministerial n2 666, de 2022, mantendo-se para os tripulantes as
mesmas regras previstas para os demais viajantes.

Por sua vez, conforme quadro 1 desta Nota Técnica, embora a DSV pré-embarque
tenha uma eficdcia estimada muito baixa para controle da pandemia, os dados informados nas
declarag¢des sao utilizados pelas autoridades de saude para outras finalidades, em especial como fonte de
informagdes sobre o viajante e a viagem por ele realizada. Em momento de alta taxa de transmissao viral,
com elevado numero de novos casos no pais, as informagdes constantes da DSV tiveram papel essencial
na orientacdo dos Centros de Informacdo Estratégica em Vigilancia em Saude (CIEVS nacional e locais)
para monitoramento de casos positivos para Covid-19 e seus contactantes, especialmente quanto as
medidas de quarentena e isolamento.

No entanto, cabe destacar que os dados fornecidos ndo possuem validagcdo, nem mesmo
de identificacdo ou de destino do viajante, o que demandou significativos esfor¢os adicionais para o
monitoramento da saude de viajantes e de eventuais contatos proximos de casos confirmados de COVID-
19.

Cabe também esclarecer que a regulamentacdo que dispde sobre a disponibilizacao
sistematizada de informac¢des antecipadas dos passageiros pelas empresas aéreas as autoridades
aeroportudrias esta fora das competéncias da Anvisa ou de qualquer outra autoridade de saude.

Sobre esse aspecto, o Ministério da Infraestrutura, por meio do Serpro (Servico Federal
de Processamento de Dados), tem trabalhado em um Sistema Brasileiro de Informacdes Antecipadas de
Passageiros (SISBRAIP), o qual ainda ndo esta em operagdo, para que a Anvisa, Vigiagro/Mapa (Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento) e Policia Federal do Brasil tenham acesso aos dados do
API/PNR de voos nacionais e internacionais de forma mais facilitada. O SISBRAIP é fundamental para
o SUS, pois trata-se de uma ferramenta que permitird a realizacdo da busca ativa e oportuna
de viajantes procedentes de areas de interesse e atencdo epidemioldgica do Brasil e do mundo, de casos
suspeitos ou confirmados.

Portanto, considerando-se a perspectiva da disponibilizacdo do SISBRAIP, o cenario
epidemioldgico atual e a avaliacdo da efetividade da medida, recomenda-se que a obrigatoriedade da
DSV seja dispensada de forma imediata.

Ademais, no cendrio epidemioldgico atual, entende-se que os beneficios positivos da
guarentena na reducao da transmissdo do SARS-CoV-2 devem ser equilibrados contra os riscos
relacionados de violagdo de direitos humanos, danos psicossociais e econdmicos, interrupgdo de viagens
e comércio, redugdes na movimentacdo de bens essenciais e mobilidade da forca de trabalho. Portanto,
recomenda-se, também, a suspensdo da medida de quarentena de viajantes nao vacinados ao
ingressarem no pais. Considerando-se a ampliacdo da cobertura vacinal e a tendéncia de melhora nos
numeros de novos casos e de ébitos por Covid-19 no Brasil, além da necessidade de testagem desse
publico previamente a entrada em territério nacional, ndo se justifica a manutencdo da referida
restrigao.

Diante do exposto, apresenta-se a seguir resumo da proposta da Anvisa para alteracdo das
medidas de restricio de locomocdo vigentes para o modal aéreo, a serem implementadas,
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preferencialmente, a partir de 12 de maio de 2022, a exce¢dao da DSV, cuja suspensdo pode ser
imediata.

Estratégia de mitigacao Acgao Recomendacgdes

Vacinagao Manter Mandatdria a comprovacao de vacinagao
completa de todos os elegiveis

- . Dispensar a exigéncia do preenchimento
Declaragao de satide do P 8 P

.. Suspender de imediato ré-embarque da Declaragdao de Saude
viajante - DSV P P g . . ¢
do Viajante
Testagem Suspender apenas para os viajantes Mandatdria para os viajantes ndao
& vacinados, preferencialmente, a partir vacinados ou ndo completamente
de 12 de maio vacinados

Quarentena de viajantes
nao vacinados ao Suspender de imediato
ingressarem no pais

Suspensao da medida, independente do
status de vacinagao do viajante

3.1.2. Modal terrestre

Atualmente, a entrada de viajantes no Brasil pelo modal terrestre encontra-se pautada na
necessidade de comprovacdo de vacinacdo completa. Dessa forma, recomenda-se a manutencdo da
priorizacdo da medida, devendo ser mandatéria a todos os elegiveis que pretendam ingressar em
territério nacional.

Recomenda-se, também, que sejam incluidos os Brasileiros e residentes em territdrio
brasileiro que nao estejam completamente vacinados na lista de exceg¢des previstas no Art. 82 da Portaria
Interministerial CC-PR/MS/MJSP/MINFRA n2 666, de 2022. No entanto, sugere-se que os grupos incluidos
nas excecOes estejam preparados para apresentar comprovante de testagem realizado em até de 1
dia antes do embarque com destino ao Brasil, sob pena de sujeicdo as infragcdes previstas na Portaria
Interministerial vigente.

Diante do exposto, apresenta-se a seguir resumo da proposta da Anvisa para alteragdo das
medidas de restricdo de locomogao vigentes para o modal terrestre, a serem implementadas,
preferencialmente, a partir de 12 de maio de 2022.

Estratégia

e Agao Recomendagdes
de mitigagao

Mandatdria a
comprovagao de vacinagao

Vacinagao Manter
completa de todos os
elegiveis
Incluir previsao de que os viajantes nao vacinados ou nao Mandatdria para os viajantes
Testagem completamente vacinados estejam aptos a apresentar o resultado nao vacinados ou ndo
do teste, preferencialmente, a partir de 12 de maio completamente vacinados

3.1.3. Modal aquaviario

De acordo com a Portaria Interministerial n2 666, de 2022, ndo estd autorizado o ingresso
de viajantes de procedéncia internacional no Brasil pelo modal aquaviario. A excecdo refere-se apenas
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aos trabalhadores do transporte de cargas, nos termos do art. 22 da Portaria.

Nos termos do exposto nesta Nota Técnica, considerando-se a evolu¢do da imunizacdo e o
cenario epidemioldgico atual, e de modo a promover o alinhamento entre as medidas sanitarias
aplicaveis aos diferentes modais, recomenda-se a reabertura da fronteira internacional aquaviaria para
passageiros, aplicando-se as regras gerais previstas no item 3.1 desta Nota Técnica.

Reitera-se que a vacinagao é considerada como a principal ferramenta de enfretamento a
pandemia, devendo ser mandatdria a comprovacdo de vacinacdo completa de todos os elegiveis que
pretendam ingressar em territério nacional. Por sua vez, os viajantes ndo vacinados ou que ndo estejam
completamente vacinados deverao apresentar comprovante de testagem realizado em até de 1 dia antes
do desembarque em territério nacional.

Porém, entende-se pertinente que sejam previstas exce¢des a obrigatoriedade de
vacinagdo de forma semelhantes as elencadas nos Art. 42 e 82 da Portaria Interministerial CC-
PR/MS/MJSP/MINFRA n2 666, de 2022.

Destaca-se que a permissao para retomada de transito internacional de embarcagdes de
passageiros ndo deve impactar ou substituir as medidas sanitarias ja determinadas nas normativas
vigentes para suas operacdes. Desta forma, entende-se que as medidas que vierem a ser determinadas
por Portaria interministerial sdo adicionais aos protocolos que esses transportes ja cumprem em
territorio brasileiro. Assim, devido as suas caracteristicas especificas, mesmo se autorizada a
retomada do transporte internacional de passageiros pelo modal aquavidrio, recomenda-se que as
operacdes de navios de cruzeiro permanecam regulamentadas pela Anvisa, nos termos da Resolugdo -
RDC n2 574, de 2021. De forma equivalente, recomenda-se que sejam mantidas as regras para o
transporte aquaviario de cargas dispostas na Resolucdo - RDC n?2 584, de 2021, editada pela Anvisa.

Diante do exposto, apresenta-se a seguir resumo da proposta da Anvisa para alteragdo das
medidas de restricdo de locomocdo vigentes para o modal aquavidrio, a serem implementadas,
preferencialmente, a partir de 12 de maio de 2022.

Estratégia

e Agao Recomendagdes**
de mitigagao

Mandatéria a comprovagao de
Vacinagdo Incluir vacinagao completa de todos os
elegiveis

Incluir previsdo de testagem para os viajantes ndao vacinados | Mandatdria para os viajantes nao
ou ndo completamente vacinados, preferencialmente, a partir | vacinados ou ndo completamente
de 12 de maio vacinados

Testagem

** Recomenda-se a manutencgdo das regras dispostas nas Resolu¢des RDC n?
574, de 2021, e RDC n? 584, de 2021, com as adequacdes regulatorias que se
fizerem necessdrias em razdo da politica nacional de fronteiras vigente no
pais.

3.2. Consideragoes Finais

A Doenca de Coronavirus 2019 (COVID-19) continua sendo uma constante ameaca devido
ao surgimento de novas mutacdes do SARS-CoV-2 que acarretam problemas socioecondmicos. Um dos
problemas fundamentais é a preparacdo dos paises para enfrentarem a crise pandémica, de forma a
identificar e apoiar fatores associados a reducdo da mortalidade e ao incentivo da vacinagdo.

Um estudo conduzido por Coccia (2022) confrontou tais problemas desenvolvendo dois
indices basicos para medir o desempenho dos paises para enfrentar ameacas pandémicas. Em particular,
o Indice r (resiliéncia) detecta os paises com melhor desempenho na reducdo do impacto negativo da
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mortalidade relacionada & pandemia de COVID-19 e o indice p (preparagdo e prevencido) avalia os paises
com melhor desempenho para apoiar vacinacdo para conter futuras ameacas pandémicas e apoiar a
recuperacdo dos sistemas socioecondmicos.

O indice de resiliéncia é uma medida composta baseada em trés indicadores associados a
COVID-19, dados por mortalidade média, ocupacdo hospitalar e ocupacdo de Unidades de Terapia
Intensiva por 100.000 pessoas, produzindo uma pontuacdo geral. O indice de preparacao e prevengao é
uma medida composta de dois indicadores relacionados as vacinas COVID-19 (ou seja, doses de vacinas
administradas e vacinas totais por 100.000 pessoas), produzindo também uma pontuacdo geral de
desempenho.

A aplicacdo desses indices em um estudo de caso de paises europeus, com area
socioecondmica homogénea, revela que todos os paises possuem fraquezas e nenhum pais esta
altamente preparado para lidar com uma grande epidemia ou pandemia. Além disso, os resultados
sugerem que os paises com melhor desempenho para lidar com a crise da pandemia de COVID-19 tém
um tamanho populacional menor ou melhor governanca publica, associados a altos gastos em seus
sistemas de saude (COCCIA, 2022).

Logo, para melhorar a resposta nacional a ameagas pandémicas, é necessario que seja
melhorada a governanca publica brasileira, de forma que que as instituicdes que atuam nas fronteiras
brasileiras trabalhem de forma coordenada e complementar, dentro de suas competéncias legais. Para
gue isso aconteca, é necessdrio envidar esforcos na melhor definicdo de responsabilidades e, também,
aumentar os investimentos nos recursos humanos que atuam em vigilancia epidemiolégica (Ministério da
Saude, Anvisa e Secretarias dos Governos Estaduais e Municipais), no controle a migratério (Policia

Federal e Ministério da Justica e Seguranca Publica) e na atencdo a saude (Ministério da Saude e
Secretarias de Saude de Governos Estaduais e Municipais).

Para mitigar riscos de ingresso de novas variantes no pais é necessario investir, também,
em capacidade basica e de emergéncia de saude publica para vigilancia e resposta em pontos de entrada
de portos, aeroportos e passagens de fronteiras terrestres. E necessario o investimento na formulagdo, na
implementacdo e na readequacdo de planos de contingéncia em funcdo do contexto
epidemioldgico nacional e internacional. Para que isso aconteca, é imprescindivel a participacdo
mais efetiva dos principais atores publicos e privados que desempenham suas atividades nessas
localidades, a fim de ajustar e implementar rapidamente medidas proporcionais ao contexto
epidemioldgico.

Cabe destacar que ainda hd questdes em aberto, que precisam de atencdo, tais como a
duragdo da protecdo vacinal e as possibilidades e consequéncias da reinfeccdo pelo SARS-CoV-2. Além
disso, pode existir a possibilidade da sazonalidade do surto, com impacto ainda longo e necessidade de
adaptacdo. Portanto, além das medidas de intervencdo, também deve-se envidar esforcos para que haja
o0 aumento da aceitacdo social de medidas de protecao, em especial da vacinagao.

Os governos que desejam manter suas economias abertas devem investir em campanhas
de divulgacdo de informacgdes publicas sobre a COVID-19 e incentivar os cidadaos a sempre aderirem aos
protocolos de saude em vigor, evitando que a populacdo seja tomada pela complacéncia. Assim como a
gripe sazonal, a COVID-19 pode coexistir com humanos por um longo tempo (TANG; COMISH; KANG,
2020), portanto, as politicas de testagem regular da populacdo e de monitoramento gendmico nao
devem ser abandonadas.

E fundamental destacar que vivemos em um mundo onde a desigualdade social deve ser
contabilizada para combater com sucesso a pandemia. Nesse quadro, a distribuicdo equitativa de vacinas
para paises de baixa e média renda pode representar um passo efetivo e concreto (ANAND et al., 2021)
para protecao ampla a vida humana e para a mitiga¢cdo dos riscos do surgimento de novas variantes de
interesse ou de preocupagao.

Por fim, reitera-se que as recomendacdes dispostas nesta Nota Técnica podem ser
revisitadas pela Anvisa, em vista de mudancgas no cenario epidemiolégico ou diante da necessidade de
adocdo de medidas sanitarias em fronteiras para salvaguardar a saude da populacao.
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