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Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 384, DE 12 DE MAIO DE 2020
(Publicada no DOU n° 90, de 13 de maio de 2020)

Dispde sobre incluséo temporaria
de procedimento de emissdo de
certificado sanitario por analise documental,
regulamentadona  Resolucdo  de Diretoria
Colegiada - RDC n° 72, de 29 de dezembro de
2009, as embarcacGes durante avigéncia da
pandemia de COVID-19.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, I11 e IV da Lei n®9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de maio
de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Esta Resolugdo dispde, de forma extraordinaria e temporaria, durante a vigéncia
da pandemia de COVID-19, sobre a emissao por analise apenas documental, do Certificado
de Controle Sanitario de Bordo (CCSB) ou Certificado de Isencdo do Controle Sanitario de
Bordo (CICSB) de embarcacdo, nacional ou internacional, regulamentado pela Resolugéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 72, de 29 de dezembro de 2009.

Art. 2° A emissdo do CCSB e CICSB na modalidade de andlise documental ocorre a
partir das informac0es apresentadas apds notificacao.

8 1° Os postos, coordenacdes estaduais ou regionais da ANVISA possuem faculdade
para decidir quanto a realizacdo de inspecéo a bordo para emissao de certificados, levando
em consideracdo o melhor uso de recursos durante pandemia de COVID-19.

8 2° Na solicitacdo onde a inspecao nédo for realizada, emitir notificacdo padronizada
com a relacdo dos documentos a serem apresentados pela embarcacéo.

Art. 3° No pleito de certificagdo devem ser apresentados os seguintes documentos:

| - Agua Potéavel a Bordo: laudos ou registros referentes ao controle da qualidade
da dgua ofertada e limpeza de tanques de agua potavel;
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Il - Sistema de Climatizacgdo: planilhas ou ordens de servico referentes a manutencao,
operacéo, limpeza e desinfeccdo dos equipamentos de climatizacdo;

I11 - Alimentos: manuais e procedimentos operacionais padronizados (POPS); registros
de afericdo de temperatura das camaras frias e das bancadas onde foram ofertados alimentos
dos ultimos 7 dias;

IV - InstalagBes médicas: declaragdo maritima de salde atualizada; livro médico de
bordo com atendimentos dos ultimos 30 dias; lista de medicamentos a bordo; relacdo dos
equipamentos existentes na instalacdo medica;

V - Efluentes sanitarios: Certificado Internacional de Prevencdo da Poluicdo por
Esgoto valido, quando aplicavel, ou outros documentos que descrevam o tipo de sistema
existente e o seu funcionamento;

VI - Alojamentos: check-list de limpeza da embarcacgéo; registro dos procedimentos
executados e no minimo 3 (trés) registros fotograficos das instalaces;

VII - Fauna Sinantrépica Nociva a Saude: Programa de Manejo Integrado de Pragas
atualizado e registros ou atestados das a¢des executadas a bordo; e

VIII - Residuos Solidos de Bordo: garbage book; plano de gerenciamento de residuos
solidos e no minimo 1 (um) registro fotografico da area de armazenamento.

8 1° Os documentos devem ser apresentados, preferencialmente no formato digital.

8 2° Os registros fotograficos das instalacdes devem ter boa resolugdo para propiciar
uma visao geral da area de interesse.

Art. 4° O CCSB e CICSB serd emitido ap0s analise documental, observados o0s
procedimentos definidos na Resolucgéo de Diretoria Colegiada n® 72, de 29 de dezembro de
2009.

Art. 5° Néo obstante aemissdo do Certificado, as embarcagdes estdo sujeitas a
inspecao sanitaria a qualquer tempo.

Art. 6° O disposto nesta Resolugdo é aplicavel as solicitacdes realizadas a partir da

publicacdo da Portaria n°® 188/GM/MS do Ministério da Saude, em 4 de fevereiro de 2020,
durante a vigéncia da pandemia de COVID-19.
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Art. 7° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao.
Art. 8% A vigéncia desta Resolucdo cessara automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Salde de que ndo mais se configura a situacdo de

Emergéncia em Saude Publica de Importdncia Nacional declarada pela Portaria n°
188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES
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