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REGULAMENTOS SANITARIOS INTERNACIONAIS

Os Regulamentos Sanitarios Internacionais (RSI) estdo sendo revisados de conformidade
com a resolucao aprovada em 1995 pela Assembléia Mundial da Saide (AMS48.7). A finalidade
da revisdo ¢ adaptar os RSI ao volume atual de viagens e comércio internacionais e levar em
consideracdo as tendéncias atuais da epidemiologia de doengas contagiosas, incluindo as
ameacas de doengas emergentes. A resolucdo da Assembléia Mundial da Satde instava os
Estados Membros e as organizagdes internacionais a participar diretamente da revisdo. As
reunides de peritos e os grupos de trabalho convocados pela OMS tém recomendado que os RSI
contenham duas se¢des fundamentais: uma secdo principal, cujo texto basico ndo sofreria,
essencialmente, nenhuma modificacdo, e um anexo de exigéncias técnicas mais facil de ser
modificado. Também propuseram que, para a notificagdo de ocorréncias de doengas, se
utilizassem as sindromes ao invés de uma lista de doencas. Em 1998, apds amplas consultas
internacionais, preparou-se um anteprojeto dos RSI, utilizando sindromes de doengas, o qual foi
enviado a todos os Estados Membros para exame. As informagdes de retorno recebidas dos
Estados Membros e de partes interessadas-chave reconheceram que, embora as sindromes fossem
uma ferramenta 1til para a notificagdo logo no inicio de uma doenca ndo diagnosticada, elas ndo
podiam ser a Unica referéncia a doengas nos Regulamentos. Por causa desse obstaculo, iniciou-se
uma revisao detalhada dos problemas identificados no projeto preliminar de 1998. Elaboraram-se
e propuseram-se conceitos novos em 1999-2000 para criar RSI que pudessem ser adaptados a
cada caso de satude publica sério e inesperado, de possivel importancia internacional.

A importancia dos RSI exigia que a Secretaria garantisse que todas as necessidades de
satde publica internacional dos Estados Membros fossem abordadas pelos RSI. Como muitas das
obrigacdes rotineiras incluidas nos RSI, tais como as vigilancias e responsabilidades em areas
fronteirigas, necessitavam de financiamento direto dos Estados Membros, os Estados teriam que
decidir como poderiam fazer frente a essas obrigacdes. Os Estados também terdo de decidir se o
prazo atual de maio de 2004 para a apresentagdo a Assembléia Mundial da Saude dos RSI
revisados ¢ realista, diante da necessidade de consultas detalhadas com os Estados Membros em
todas as decisdes fundamentais.

Em sua 128" Sessdo, o Comité Executivo examinou este relatorio de progresso, assinalou
a importancia de um envolvimento ativo dos Estados Membros na revisdao dos RSI e aprovou a
resolucdo CE128.R1 para ser considerada pelo Conselho Diretor.
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REVISAO DOS REGULAMENTOS SANITARIOS INTERNACIONAIS:
UM RELATORIO DE PROGRESSO

1. Introducio

No século XXI, o fendmeno da globalizacdo modificou as diferencas tradicionais
entre saude nacional e saude internacional. H4 muito poucos, se os houver, casos urgentes
de satde publica da competéncia exclusiva de autoridades nacionais. Uma das
conseqiiéncias Obvias da globalizacdo ¢ o risco cada vez maior da propagagdo
internacional de doencas contagiosas. As pessoas e as mercadorias estdo atravessando as
fronteiras nacionais em numeros impressionantes, sem paralelo na histéria da
humanidade. Embora alguns paises possam ainda optar por protecionismo extremo, ¢
sempre dificil evitar a importacio de doengas. Pode-se abordar melhor o impacto
transfronteirico das doengas infecciosas mediante esfor¢os multilaterais dos paises.

As medidas mais eficaz para impedir a importacdo de doengas infecciosas sdo a
quarentena € os embargos comerciais, e a forma extrema para interromper a propagacao
internacional de doencas seria, naturalmente, suspender todas as transagdes
internacionais. Medidas assim tdo drasticas, embora sejam opg¢des pouco provaveis no
mundo globalizado de hoje, pdem em relevo a estreita relagdo entre controle de doengas,
comércio e a movimentagdo. Os Regulamentos Sanitarios Internacionais (daqui por
diante, RSI) representam a mais antiga iniciativa multilateral adotada pelos paises para
desenvolver uma vigildncia mundial eficaz contra a transmissdo transfronteirica de
doengas. Os RSI buscam harmonizar a saude publica, o comércio e os negdcios e
continua sendo hoje o tnico conjunto global de regulamentos sobre vigilancia de doengas
infecciosas comprometendo os Estados Membros da OMS.

A Assembléia Mundial da Saude (AMS) pediu, em 1995, a revisdo dos RSI
(AMS48.7), a fim de lidar com a ameaca apresentada pelo aumento substancial de
viagens internacionais e o potencial para a propagacdo rapida de doengas infecciosas,
especialmente através de viagens aéreas. Em 1955, os RSI mostraram-se ineficientes para
lidar com a emergéncia do virus ebola na Republica Democratica do Congo — o ebola
ndo estava incluido entre as trés doencas listadas nos RSI — nem com a interferéncia com
o comércio regional causada pelo reaparecimento do coélera nas Américas em 1991.

As mudangas fundamentais propostas para os RSI revisado sdo:

(a) Expandir a capacidade dos RSI e dos Estados Membros para lidar urgentemente
com todos os riscos de doencas internacionais, incluindo doengas emergentes. Os
Estados Membros teriam de notificar a OMS todos os riscos de saude publica de
possivel importancia internacional que ocorressem em seu territorio.
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

Criar uma lista de todas as medidas fundamentais de saude publica que pudessem
ser aplicadas aos Estados Membros para conter a ocorréncia da doenca ou para
contra-atacar a ameacga da importacdo da doenca.

Proporcionar recomendagdes especificas para a ocorréncia e/ou instrugdes com
limitagdo de prazo para a aplicacdo de certas medidas, durante ocorréncias
urgentes, usando como referéncia a lista acima mencionada, a qual sera publicada
no texto dos RSL

Permitir que se usem informacdes de fontes que ndo sejam as notificagdes oficiais
dos Estados Membros, para pedir verificagdo de como esta a situacdo da doenca.
Nao se tomariam agdes adicionais sem consultar diretamente o Estado Membro
afetado.

Proporcionar aos Estados Membros um "teste" para aquilatar os riscos para a
saude publica a fim de constatar se estes se enquadram tanto aos pardmetros
internacionais quanto aos de urgéncia, em cujo caso a OMS deveria ser notificada.

Proporcionar um modelo para ajudar a definir uma capacidade minima consistente
para o Estado Membro efetuar a vigilancia e reagir a riscos urgentes,
potencialmente internacionais.

Proporcionar maior grau de flexibilidade aos Estados Membros mediante o uso de
uma formula com base na capacidade para as exigéncias organizacionais do porto
de entrada.

Proporcionar aos Estados Membros um mandato internacional mais claro para ir a
bordo e inspecionar os meios de transporte internacionais, tais como navios e
avides. Por exemplo, para a vistoria de navios, a gama de mercadorias incluidas
nas exigéncias sera mais abrangente de modo a refletir questdes de satide publica
emergentes. A OMS propde obrigar operadores internacionais a cumprir com as
novas exigéncias e os meios de transporte ficariam sujeitos a inspe¢des por parte
dos Estados Membros, quando apropriado, a fim de confirmar seu cumprimento.

As atuais medidas de prote¢@o sanitaria, aplicadas unilateralmente pelos Estados

Membros a viajantes internacionais, a meios de transporte, a mercadorias e a cargas
continuardo a ser parte dos RSI revisados. Estardo sujeitas a revisdo e consulta para
garantir que continuam sendo validadas cientificamente e que atendem os requisitos
operacionais do Estado Membro.
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2. Os atuais Regulamentos Sanitarios Internacionais: sua visiao e seus problemas

Os RSI s3o um mecanismo normativo para o compartilhamento de informagdes
sobre a propagacao transfronteirica de doencas infecciosas. Seu principio fundamental ¢
assegurar 0 maximo de seguranga contra a propaga¢do internacional de doencas
interferindo o minimo possivel com o movimento mundial.

Para atingir esse objetivo, os atuais RSI estipulam que os Estados Membros da
OMS tém a obrigagdo de notificar a esta, por intermédio de seus Escritorios Regionais e
de Pais, a respeito de surtos de cdlera, peste e febre amarela em seus territorios; relacionar
as medidas méaximas aplicaveis durante tal surto e adotar regulamentos com relagdo ao
transito internacional. Essas medidas cobrem as exigé€ncias para a emissdo de atestados
de vacinacdo e de saude para viajantes de areas infectadas a areas ndo infectadas, para a
eliminagdo de ratos, desinfec¢do e desinsetizagdo de navios e avides, bem como medidas
sanitarias pormenorizadas nos aeroportos e portos maritimos nos territorios de Estados
Membros da OMS.

A razdo para relacionar as medidas maximas permitidas ¢ simples: se ndo for
proporcionado um padrdo para os paises tomarem medidas de prote¢do numa situacdo de
surto, havera grande risco de haver uma reacdo exagerada. Isto poderia ser por demais
prejudicial para o pais sofrendo com o surto: ¢ altamente provavel que o turismo, o
trafego e o comércio sofram, acarretando conseqiiéncias economicas muito além do que
seria necessario e suficiente do ponto de vista da saude publica.

Devido a extensa globalizacdo das viagens e do comércio, os paises estdo
preocupados de que doencas, até mesmo de areas remotas do mundo possam ser
importadas. Embargos de transito e de comércio potencialmente prejudiciais poderdo ser
impostos por essa razdo, muitas vezes com base somente na percep¢do de risco de
importagdo da doenca. Essa reagdo exagerada por parte de paises vizinhos, parceiros
comerciais e outros paises podem, algumas vezes, assumir propor¢des globais, tal como
ocorreu com a epidemia do célera nas Américas no principio da década de 1990. Os
paises andinos perderam mais de um bilhdo de dolares antes que a ocorréncia pudesse ser
colocada numa perspectiva sanitaria correta. Esses tipos de situagdo exigem resposta de
uma terceira parte fidedigna, calculada e fundamentada em provas. Os RSI sdo o unico
instrumento internacional de satde publica legalmente vinculativo em todo o mundo e
permitem que a OMS e seus Escritorios Regionais, em colaboragdo direta com os Estados
Membros, abordem esses problemas.
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Os atuais RSI. como instrumento normativo mundial de vigilancia de doengas,
sofrem as seguintes restrigdes:

- Cobertura limitada: Eles regulamentam somente o colera, a peste e a febre
amarela.

- Dependéncia de notificagdo do pais: Os RSI, dependem inteiramente de que um
pais que tenha sofrido um surto de qualquer uma das trés doencas citadas faca
uma notificacdo oficial a OMS.

- Falta de mecanismos para colaboragdo: Atualmente, ha pouco nos RSI para
fomentar a colaboracdo entre a OMS e um pais afetado.

- Falta de incentivos: Os atuais RSI carecem de incentivos eficazes para fazer com
que os Estados Membros se submetam a eles.

- Falta de medidas especificas para as ocorréncias: No momento, a OMS nio
dispde de capacidade para proporcionar medidas especificas para evitar a
propagagdo internacional de doencas. As medidas dos RSI ndo podem ser
ajustadas sob medida para a ocorréncia.

Tendo em mente essas limitagdes tdo importantes, foram propostas mudancas
fundamentais para a elaboragcdo de RSI que se adaptassem as tendéncias emergentes na
epidemiologia do século XXI e de viagens mundiais.

3. Mudancas propostas aos Regulamentos Sanitarios Internacionais

A revisdao dos RSI ¢ um processo de colaboragdo. Sua esséncia ¢ examinar as
lacunas existentes no texto atual e transformar os RSI em um instrumento normativo
eficaz para os Estados Membros da OMS refor¢arem a vigilancia mundial de doengas e
para atuar de modo prd-ativo em casos de surtos internacionais. Embora alguns dos
conceitos centrais propostos para a revisdo dos RSI sejam novos, grande parte deles ja
existe nos atuais RSI. Estdo eles sendo criados e aperfeicoados para se adaptarem as
demandas de vigilancia do mundo contemporaneo e para o controle de surtos
internacionais. Todos os temas listados sdo propostas e, como tal, necessitam de
consultas longas antes de serem apresentados a Assembléia Mundial da Satde e para
aprovacao final dos Estados Membros.

Alguns dos termos utilizados abaixo ainda ndo estdo inteiramente definidos e tém
de ser finalizados antes de sua inclusdo no texto dos RSI. Tal como nos atuais RSI, parte
do texto revisado incluira todas as defini¢des relevantes.
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Quanto a expressdo "caso de importancia internacional urgente relacionado a
satde publica", favor ver abaixo, na alinea 3.2, a primeira tentativa de uma defini¢do. No
texto abaixo, essa expressao um tanto ou quanto extensa, sera substituida por "ocorréncia
internacional urgente" ou, algumas vezes, "ocorréncia". Nao se adotou ainda nenhuma
posicao clara quanto a conveniéncia de incluir ou ndo nas defini¢cdes, ocorréncias nao
infecciosas.

Os conceitos basicos propostos nos novos RSI cobrirdo as seguintes areas:

3.1 Os novos RSI ndo conterdo uma lista de doengas notificaveis, nem dependerdo
unicamente do emprego de sindromes para a notificacdao. Exigirdo, ao inves, a
notificacdo de todas as "ocorréncias urgentes de importincia internacional
relacionadas com a saude publica."

Justificagdo: No mundo atual de doengas novas e emergentes, qualquer lista de
doengas pode se tornar obsoleta no dia seguinte a sua publicagdo. Da mesma forma, um
caso de doenca, por si s4, nem sempre representa um perigo de propagacdo ou impacto
internacional. E preciso que a doenga venha acompanhada de circunstancias especificas,
tais como lugar, época, extensdo do surto, proximidade de uma fronteira (ou de um
aeroporto), velocidade de sua propagacdo e modo de transmissdo. De conformidade com
os RSI revisados, a ocorréncia de doengas endémicas ndo sera notificavel.
Conseqiientemente, o colera, por exemplo, ndo mais seria notificdvel a ndo ser que seu
surto fosse de importancia internacional urgente, se ocorresse em uma area onde a doenga
ndo ¢ endémica, ou se envolvesse uma linhagem nova com resisténcia antimicrobiana ou
tivesse uma gravidade ndo usual, ou se outros Estados Membros tivessem aplicado
restricdes comerciais ou de viagem.

O conceito basico dos RSI — e um que exigird mudangas substanciais na maneira
como o0s paises interagem com a OMS — ¢ que as ocorréncias urgentes de importancia
internacional relacionadas com a saude publica deveriam ser notificadas a OMS. Os
novos RSI conterdo um algoritmo, i.e., um teste para ajudar a decidir quando uma
ocorréncia seria as duas coisas, urgente e internacional. A obten¢do da concordancia com
respeito a tal algoritmo serd uma das principais tarefas da Equipe de Revisdo dos RSL
Um esquema inicial desse algoritmo, testado durante o Estudo Piloto de Sindrome,
continha os seguintes parametros:

. alto potencial de propagacao fora da comunidade/pais

. razao de letalidade inesperadamente alto

. ocorréncia fora do comum ou inesperada

. capacidade do pais para controlar e conter a ocorréncia

. grande atenc¢do de parte dos meios de comunicagdo internacionais

. potencial para a imposi¢ao de barreiras ao comércio/transito por outros paises
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. ocorréncia em uma area de alta densidade demografica/urbana

. possibilidade significativa de transporte internacional de pessoas infectadas ou de
bens ou meios de transporte contaminados

. grande possibilidade de transporte do vetor

Impacto: O conceito de "ocorréncia urgente de importancia internacional
relacionada com a saude publica" significa que os paises ndo mais deveriam fazer
notificagcdes de casos diagnosticados de colera, peste ou febre amarela de maneira quase
que automadtica. Quando houver uma ocorréncia com a possibilidade de conseqiiéncias
internacionais, varios setores do governo nacional terdo de decidir, rapidamente, se a
ocorréncia se enquadra nos critérios da OMS e se deve ou ndo ser a ela notificada.
Instrumentos como o algoritmo devem ajudar nesse processo.

3.2 Cada pais necessitard ter um ponto de contato para o processo dos RSI

Justificagdo: Uma vez que os novos RSI cobrirdo uma gama muito mais ampla de
ocorréncias de satide publica e de surtos, e como essas ocorréncias podem surgir muito
rapidamente, a comunicagdo com a OMS tem de estar disponivel 24 horas por dia. Isto
sera exigido tanto para as informacdes saindo de um pais afetado por uma ocorréncia
como para as informagdes partindo da OMS sobre ocorréncias em outros paises. Neste
ultimo caso, tais informacdes talvez tenham de ser distribuidas nacionalmente aos
hospitais, as autoridades sanitérias, aos portos e aeroportos com grande rapidez.

Impacto: A comunicacdo tera de ser por meios eletronicos e € necessario que haja
um sistema de seguranca em cada um dos Estados Membros, de modo que um unico
endereco de correio eletronico sempre chegue a alguém que esteja disponivel. Em uma
situacdo de urgéncia, um Unico ponto de contato ¢ vital para garantir que o Estado
Membro possa se proteger contra a emergéncia.

33 Cada pais tem de ter a capacidade de rapidamente notificar e analisar
ocorréncias nacionais de doencas, de modo a determinar o potencial desta
afetar outros Estados Membros.

Justificagdo: Para que ocorréncias nacionais urgentes, que possam ser de
importancia internacional, sejam descobertas cedo, cada pais necessitard ter um sistema
de vigilancia que alimente, em muito pouco tempo, informacdes de pontos periféricos
para um ponto central a respeito de ocorréncias fora do comum ou inesperadas. Além
disso, o sistema tem de ter a capacidade para analisar rapidamente tais dados. Os RSI
revisados conterdo um padrdo recomendado de requisitos basicos para um sistema de
vigilancia nacional.
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Impacto: Em muitos paises, essa capacidade de vigilancia/andlise ¢ capaz de ja
estar instalada. Outros paises talvez necessitem de um periodo de tolerdncia para dar
cumprimento a essa exigéncia, € podem necessitar receber assisténcia e financiamento
externo. Uma vantagem de ter um padrao de RSI para as necessidades basicas ¢ que os
paises o poderdo utilizar para definir suas necessidades basicas de vigilancia ao setor de
saude nacional e a doadores externos.

34 Os Estados Membros terdo a opg¢do de fazer notificacoes confidenciais,
provisorias a OMS.

Essa opcdo ndo se encontra disponivel dentro dos RSI existentes, os quais
automaticamente listam os casos de colera, peste ou febre amarela notificados no Weekly
Epidemiological Record (WER).

Justificagdo: Nos primeiros dias de uma ocorréncia, muitas vezes nao fica claro se
os critérios para uma ocorréncia de urgéncia internacional foram atendidos. Com a
mudanga sendo proposta, os Estados Membros terdo a op¢ao de entrar em contato com a
OMS, numa base provisoria, onde nenhuma informagdo se torna publica. O Estado
afetado pode, entdo, trabalhar com a OMS para determinar qual a extensdo e o impacto
em potencial da ocorréncia. Este processo poderia levar a uma declaragdo conjunta do
pais e da OMS, seja para informar os outros Estados membros tratar-se esse de um
acontecimento meramente nacional, ou para dizer que existe algum risco de propagacao
internacional, mas que somente certas medidas de controle precisam ser adotadas. Muitas
vezes, a ocorréncia permanece na esfera nacional, ndo havendo necessidade de nenhuma
acdo adicional.

A notificagdo provisoria ficaria terminada quando houvesse uma ameaga maior ou
mais provas de propagacdo da doenga. Neste caso, e depois de consultas diretas com o
Estado afetado, a OMS liberaria as informagdes necessarias para a prote¢do dos demais
Estados Membros.

Impacto: O Estado ou Estados Membros afetados podem ter a ocasido de limitar e
reduzir os possiveis riscos econdmicos com a obtencao de credibilidade ao colaborarem
com a OMS e, outros paises podem reduzir os custos de uma resposta desnecessaria
devido a uma reagdo exagerada. Qualquer pais que ndo tiver envolvido a OMS na
avaliacdo de um problema ndo terd a protecdo das recomendacdes de parte da
Organizacdo se as noticias vierem a se tornar publicas, e estaria susceptivel a restrigdes
arbitrarias por parte de outros paises.
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3.5 Outras informacgoes, excetuadas as notificacoes oficiais, serdo utilizadas pela
OMS para ajudar a identificar e controlar ocorréncias internacionais urgentes.
Os Estados Membros terdo a obrigacdo de responder a pedidos da Organizacdo
para verificar a confiabilidade de tais informacaoes.

Justificagoes: Nesta era de comunicagdes eletronicas rapidas — as supervias
mundiais de informagdes — as noticias sobre muitas ocorréncias internacionais urgentes
se tornam publicas antes mesmo de o governo mais eficiente ter tido tempo de reagir e
notificar. Esse tipo de noticia, mesmo quando ndo verificada, pode rapidamente ocasionar
restricdes ao transito e ao comércio por outros paises que se sintam ameagados. A OMS
deveria tornar-se, o mais cedo possivel, em um colaborador importante na avaliagdo da
situacdo. Nos casos em que informagdes aparentemente confidveis a respeito de um surto
em um Estado Membro tenham sido prestadas a OMS, a Organizag@o entrard em contato
com o Estado e pedird que a situagdo da ocorréncia seja verificada dentro de um prazo
bastante curto.

Diante da ndo-notificagdo do que parecer ser uma ocorréncia internacional
urgente, a Organizagdo terd de notificar outros Estados Membros para sua protegdo e, se
necessario, expedir recomendacdes sobre medidas apropriadas.

Impacto: As obrigagdes impostas nos Estados Membros pelos atuais RSI de
notificar trés doencas se estendem a obrigacdo de notificar ocorréncias a8 OMS e a
responder as indagacdes feitas por esta sobre qualquer ocorréncia potencialmente urgente
dentro de um prazo limitado. Pode-se prever que na maioria desses casos, o pais afetado
trabalhara estreitamente com a OMS para se proteger contra restricdes de comércio
desnecessarias. Entretanto, no caso de ndo-ratificagdo, o processo decisério tem de ser
consistente e claro.

3.6 Os novos Regulamentos Sanitdarios Internacionais procurardo abrandar as
perdas econdomicas associadas com ocorréncias internacionais de doencas,
mediante a expedi¢do de recomendagoes que estabelecam, em verdade, um
padrdao para as medidas necessdrias para a protecdo de outros Estados
Membros. Tais medidas se baseardo na verdadeira ameaca a saude publica ou
em seu impacto, conforme determinado pela avaliacdo de todas as provas
disponiveis durante a ocorréncia, em colaborag¢do com o Estado afetado.

Justificagoes: Qualquer sistema mundial de vigilancia em operacdo tem de
considerar as conseqiliéncias econdmicas de notificar ocorréncias de doencas. Se o
sistema de notificacdo e de resposta da OMS ndo puder reduzir as perdas causadas ao
turismo e ao comércio pelas exigéncias estritamente necessarias desde a perspectiva da
satde publica, o cumprimento das obrigagdes de registro e notificagdo impostas pelos RSI
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serdo provavelmente ignorados pelos Estados Membros. Isto, de acordo com as
finalidades histéricas dos RSI de: garantir o maximo de seguranga contra a propagacao
internacional de doengas com um minimo de interferéncia com o movimento mundial".

Impacto: A OMS estd procurando manter um regulamento com duplo propdsito
(satde/comércio), e os novos RSI tém de procurar abordar ambos aspectos. Além de
trabalhar com os Estados Membros e com os Escritorios Regionais, as consultas de
revisdo tém de incluir todos os departamentos da OMS envolvidos com mercadorias, tais
como inocuidade dos alimentos, meio ambiente e produtos farmacéuticos, assim como
com uma enorme quantidade de partes interessadas que poderiam ser afetadas por
ocorréncias de doengas internacionais.

3.7  Havera de parte da OMS a obrigacdo de rapidamente assistir os Estados
Membros a avaliar e controlar os surtos.

Justificagoes: Tanto depois de uma notificacdo provisoria (3.4) como depois de
um pedido da OMS de informacgdes adicionais (3.5), muitos paises poderdo necessitar de
assisténcia externa. Se a extensdo e o potencial da ameaga do surto ndo estiverem claros,
a Organizagdo oferecerd enviar uma equipe de resposta, a qual colaborara estreitamente
com o governo do Estado Membro para controlar tanto a propagacdo da doenga como
para minimizar os prejuizos econdmicos relacionados com a ocorréncia.

Um beneficio fundamental de trabalhar com a equipe de resposta da OMS seria
assistir os paises afetados a obter a aceita¢@o internacional por sua capacidade de evitar a
propagacao internacional mediante a avaliagdo de uma terceira parte independente. Isto
deveria diminuir dificuldades economicas desnecessarias para o pais afetado.

Impacto: E necessario melhorar a capacidade da OMS de reagir e assistir em
casos de surtos, mesmo quando haja multiplos surtos ocorrendo simultaneamente.

3.8  Haverd, dentro da OMS, um processo transparente para a expedi¢cdo de
recomendacaoes.

Justificagoes: Quando houver um risco iminente de propagacdo internacional de
doengas, a OMS expedira recomendagdes para acdo de parte dos Estados Membros. Tais
recomendacdes, relacionadas com medidas para a sustacdo e o controle, poderiam ser
dirigidas seja ao pais afetado, seja a outros Estados Membros, ou a ambos.

Impacto: Esse processo de decisdo necessita de rapidez enquanto que, a0 mesmo
tempo, se vai formando o consenso com uma representagdo a mais ampla possivel. A
determinag@o sobre qual serd o formato mais pratico continua a ser uma das principais
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tarefas do Projeto de Revisdo dos RSI, porém o mais provavel ¢ que terd de ser um
processo eletronico virtual.

3.9 Os RSI revisados conterdo uma lista de todas as medidas decisivas que
poderiam ser empregadas nas recomendagoes da OMS.

Justificagoes: Cada ocorréncia urgente ¢ singular e, da mesma forma como ¢
impossivel apresentar uma lista de doencas (ver 3.2), ndo ha como descrever, com
antecedéncia, medidas apropriadas para cada ocorréncia. O modelo proposto ¢ uma
conciliagdo: a lista de medidas que poderiam ser adotadas para evitar a propagagdo
internacional — na hora do embarque, durante a viagem e no ponto de entrada — ndo ¢
tdo longa e deveria fazer parte dos novos RSI.

Apresentam-se abaixo alguns exemplos de medidas projetadas, atualmente sendo
avaliadas para o processo de revisdo em curso.

As medidas potencialmente aplicaveis no ponto de entrada a Estados Membros
ndo afetados de Estado Membro afetado sdo:

(a) Para viajantes:

. nenhuma medida ¢ necessaria

. exigir o historico da viagem no pais afetado

. exigir prova de exame médico

. exigir exame médico na entrada

. exigir prova de vacinacdo ou de outra profilaxia para a entrada

. exigir vacinagdo ou outra profilaxia para a entrada

. sdo necessarias medidas de protecdo para casos suspeitos

. ¢ necessario manter vigilancia médica ativa de viajantes vindos de area afetada
. ¢ necessario o isolamento do viajante durante o periodo de incubacgdo da doenga
. recusar a entrada de pessoas vindas da 4rea afetada

(b) Para mercadorias e meios de transporte:

. nenhuma medida ¢ necessaria

. ¢ necessario inspecionar o meio de transporte, a carga ou as mercadorias
. ¢ necessario tratar o meio de transporte, a carga ou as mercadorias

. ¢ necessario isolar o meio de transporte, a carga ou as mercadorias

. ¢ necessario destruir a carga ou as mercadorias

. recusar a entrada do meio de transporte, da carga ou das mercadorias.
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Durante uma ocorréncia realmente urgente de saude, a OMS escolheria, da lista
completa, as medidas apropriadas a serem tomadas e usaria isto como base para a
recomendacao aos Estados Membros. Essa recomendagdo seria limitada pela duracdo da
ocorréncia. No texto dos RSI se incluiria um protocolo claro para o término das medidas.

Impacto: As atuais medidas para respostas a doengas listadas nos RSI sdo para o
maximo permitido, e s3o vinculativas para os Estados Membros. Para criar a flexibilidade
exigida para a adaptag¢do a cada ameaca internacional de monta, sera necessario substituir
as medidas fixas vinculantes do atual texto dos RSI por recomendagdes ndo vinculantes.

3.10 E necessdrio estabelecer um grupo de revisdo permanente dos Regulamentos
Sanitarios Internacionais para manter continuidade no processo dos RSI.

Justificagoes: Os atuais RSI ficaram desatualizados devido a falta de um processo
de revisao compulsodria. Os novos RSI conterdo disposi¢cdes de carater amplo e exigirdo
constante interpretacdo e determinagdo de precedentes. Por exemplo, a rede similar para
notificagdo de ocorréncias urgentes entre Estados Membros da Unido Européia tem o
respaldo de um comité que se reune varias vezes por ano para esclarecer a aplica¢do e o
alcance desta obrigacgao.

Impacto: A Organizacdo precisa garantir que esse processo receba todo o apoio.
4. Resumo da visdo por detrds das mudancas propostas

Em um mundo globalizado do século XXI, os RSI se fundamentam nos vinculos
inexoraveis emergentes entre a vigilancia nacional e a mundial de doencas. No contexto
regulatorio de vigildncia mundial de doencas, os novos RSI incluirdo padrdes funcionais e
eficazes para a vigilancia nacional assim como processos de resposta para ameacas de
doengas internacionais € a harmonizacao das medidas de controle.

A necessidade da OMS expedir recomendagdes para ocorréncias de doencas
internacionais esta fundamentada na seguinte cadeia de racionalizacdo, a qual ressalta o
impacto transfronteiri¢o da globalizag¢ao e da satide publica:

. Primeiro, a melhor maneira para evitar a propaga¢do internacional de doencas ¢
detectar cedo o patdogeno da doenga ou de outras ameagas a satde publica e liquida-
los quando ainda forem um problema nacional de pequena monta.

. Segundo, a deteccdo precoce de ocorréncias de doencas incomuns requer uma boa
vigilancia nacional.

. Terceiro, ¢ necessario haver coordenacao internacional, j& que muitos paises podem
necessitar da assisténcia de instituicdes multilaterais durante ocorréncias de doencas
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sérias e 0 movimento internacional pode ser afetado rapidamente em detrimento de
muitos Estados.

. Quarto, a necessidade da coordenacdo internacional pressupde a existéncia de um
coordenador internacional para ajudar a harmonizar e a padronizar as notificagdes,
as respostas de outros paises e o compartilhamento mundial de informacgdes
epidemioldgicas.

. Quinto, a notificagdo eficaz de ocorréncias de doencas a um coordenador
internacional serd facilitada com a garantia de como essa informagdo afetara os
interesses econdmicos de Estados Membros da OMS — em comércio e em turismo.

Usando como base essa cadeia de racionalizagdo com cinco dimensodes, os RSI,
como um mecanismos regulador legalmente vinculante para a vigilancia mundial de
ocorréncias de doencas internacionais procuram alcancar um equilibrio critico entre a
saude publica e a interferéncia com o movimento internacional. Nao ¢ tarefa facil chegar
a esse equilibrio delicado, e ¢ dentro deste contexto que as dificuldades da revisdo dos
RSI serdo entendidas.

5. Beneficios dos novos Regulamentos Sanitarios Internacionais para os
Estados Membros da OMS

Os novos RSI reconhecem a satide como um bem publico mundial. Como ja foi
dito, a distin¢do tradicionalmente feita entre a satde publica nacional e a internacional
ficou abalada devido ao fendomeno da globalizagdo. No século XXI, as fronteiras
nacionais passaram a ficar altamente vulneraveis a doengas. A Unica solucio para reduzir
essa propaga¢do ¢ criar um sistema de vigilancia global que se fundamente em sistemas
nacionais responsaveis. As propostas para novos RSI pretendem fazé-lo com uma
estrutura multilateral, que dé énfase a uma parceria e colaboragdo de vigilancia nacional-
mundial. Dentro deste contexto multilateral, os novos RSI beneficiardo os Estados
Membros mediante:

- a melhora da vigilancia nacional em muitos paises

- a criacdo de um sistema para detectar e rapidamente responder a ocorréncias de
saude potencialmente internacionais

- a melhora na utilizacdo de ferramentas de comunica¢do modernas

- o reconhecimento do fato de que os tumultos para liberar o comércio sao um
obstaculo a notificacdo e que ha necessidade de se criarem mecanismos para
contrabalancar essa interferéncia

- a formulacdo de um conjunto de regras genéricas para lidar com diferentes tipos
de ocorréncias urgentes
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- a criagdo de um mecanismo rapido para chegar a acordo quanto ao nivel
apropriado de protecdo nacional dentro desse conjunto de regras.

Nenhuma estratégia isolada de controle funcionard a longo prazo. A tnica
maneira segura para os paises protegerem seus habitantes do impacto de ameacas de
doengas internacionais ¢ se reunirem e acordarem em solucdes globais. Essas solugdes
poderdo ser postas a disposicdo dos Estados Membros mediante sua inclusdo nos novos
RSL

6. Montando consenso em rela¢io aos Regulamentos Sanitarios Internacionais

O processo de revisao dos RSI procura montar um consenso geral com os Estados
Membros da OMS. A atual colaboragdo entre a Secretaria e os Estados Membros
interessados teve como finalidade testar as mudangas propostas e obter sugestdes sobre
como os Estados Membros gostariam que os novos RSI operassem. Um prolongamento
dessa colaboragao levara a instalacdo de um foérum eletronico de discussao virtual entre a
equipe dos RSI e representantes da OMS nos Estados Membros. A equipe de revisao
escreveu a todos os Estados Membros pedindo-lhes que nomeassem pontos de contato de
seus ministérios pertinentes para atuarem como especialistas para dar insumos ao
processo de revisdo. Na Regido das Américas, a OPAS tem estado trabalhando com o
Brasil, o México, o Peru e com paises signatarios do MERCOSUL para estabelecer,
formalmente, a parceria de colaboracdo com o processo de revisdo dos RSI. Na verdade,
o MERCOSUL incluira o acompanhamento da revisdo dos RSI como tema da agenda de
seu comité do setor da satde.

A proxima etapa da formagdo de consenso envolve as relagcdes de trabalho dos
Representantes Nacionais da OMS, Estados Membros e Escritorios Regionais da OMS
com entidades e institui¢cdes internacionais cujo trabalho esta relacionado com os RSIL
Entre estas incluem-se a Organizacdo das Nacdes Unidas para a Alimentagdo e a
Agricultura (FAQO), a Associacdo Internacional de Transporte Aéreo (IATA), a
Organiza¢ao Internacional de Aviac¢ao Civil (ICAO) o Organizagdo Mundial de Comércio
(OMC) e a Organizagdo Maritima Internacional (OMI).

7. Acao do Conselho Diretor

Convida-se o Conselho diretor a considerar a resolugao recomendada pelo Comité
Executivo que se encontra em anexo.

Anexos
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Fluxograma esquematico do processo revisado de notificacio
dos Regulamentos Sanitarios Internacionais

1. Varredura da midia, Contatar o pais para

JON ra: ' : i a i
relatorios para a midia verificar O pais ndo verifica
Ocorréncia internacional
potencialmente urgente
verificada
2.. Nptlﬁca@ao Oferecer assisténcia; Situagdo provisoria
provisoria ao WR, aos trabalhar com o Estado termina
Escritérios ¢ a Sede — P  Membro, possivelmente
enviando equipe
Ocorréncia nacional
3. Notificagdo oficial do Juntamente com Estado
Estado Membro »  Membro afetado, notificar <
todos os demais Se verificado

v

Recomendagdes expedidas

Continuagdo da reavalia¢ao
das provas da situag@o

v

Ocorréncia sob controle;
medidas terminadas

Dessa forma as informacdes podem chegar a Organizagdo por trés vias diferentes.
Ap0s a verificagdo e a colaboragdo com o pais afetado, todas as vias levam a mesma agao.

(Favor observar que esta ¢ uma representacdo superficial: muitas outras atividades
seriam incluidas. Por exemplo, nenhum dos quadros mostra o que acontecera se ficar
comprovado que uma ocorréncia ndo ¢ de importancia internacional.)
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Processo de revisao dos Regulamentos Sanitarios Internacionais

Maio de 1995:

Dezembro de 1995:

1996-1997:

Outubro de 1997:

Janeiro de 1998:

Maio de 1998:

Novembro de 1998:

Janeiro de 1999:

Marco de 1999:

Agosto de 1999:

A Assembléia Mundial da Satde aprova a Resolugdo 48.7 pedindo
a revisdo dos RSI.

Reunido de peritos internacionais decide adotar a notificacdo de
sindrome, a fim de procurar captar todas as ocorréncias de doengas
importantes.

Formado o Grupo Informal de Trabalho de peritos internos e
externos. O grupo recomenda a utilizagdo de sindromes de
doengas e a continuagdo de exigéncias de saiide publica na versao
de 1969 dos RSL

Iniciagdo do Estudo Piloto de Notificagdio de Sindrome em 21
paises selecionados pelos Escritorios Regionais da OMS.

Projeto preliminar dos RSI distribuido aos Estados Membros para
revisao e comentarios.

Relatorio de progresso a Assembléia Mundial da Saude.

Reunido do Comité Internacional de Vigilancia de Doencas
Contagiosas (CISCD).

Pequeno grupo de trabalho se reuniu para analisar a reunido do
CISCD e propor mudangas futuras.

Terminado o Estudo Piloto de Notificagdo por Sindrome.

- Equipe de revisao dos RSI refor¢ada

- Novos conceitos elaborados e desenvolvidos

- 17 reunides realizadas com Estados Membros colaboradores

- Forum de Discussao Virtual eletronico iniciado com
participantes de cerca de 70 Estados Membros

- Continuagao da colaboragdo com entidades internacionais
relevantes — OMC, OMI, IATA, ICAO, Agéncia Internacional
de Energia Atomica (IAEA), a Unido Européia (UE)

- Explorada a sinergia entre os RSI e o acordo SPS da OMS.
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Junho 2000:

Janeiro 2001;

Maio 2001;

Referendada pelo Gabinete da OMS e pelo Gabinete Global a
direcdo tomada pela revisdo dos RSL

Referendados os RSI pela Comissdo Executiva da OMS e
recomendados a Assembléia Mundial da Satde.

La Assembléia Mundial da Satde aprovou por maioria (Resolucao
WHA 54.14) a dire¢do da revisdo dos RSI, exortando os Estados
Membros:

- A que, junto com a OMS e outros associados técnicos,
participem ativamente na verificacdo e valida¢do dos dados e
informagao de vigilancia relativos as emergéncias sanitarias de
interesse internacional;

- A designar um ponto de foco nacional para os RSIL.
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Autoridades para contato

Devido ao fato de o processo de revisao dos RSI ainda se encontrar em fase de
desenvolvimento, nao existe nenhuma versao nova do projeto dos RSI. Informacgdes sobre
a revisao dos RSI poderao ser obtidas da Secretaria na Sede da OMS, em Genebra, e na
Sede da OPAS, em Washington, D.C.

Favor contatar:

OMS-GenebraWilliam (Sandy) Cocksedge, CSR

Telefone: (41 22) 791 2729
Fax: (41 22) 791 4752
Correio eletronico: cocksedgew(@who.int

OPAS-Washington, D.C. Marlo Libel, HCP/HCT
Telefone: (202) 974 3129

Fax: (202) 974 3632

Correio eletronico: libelmar@paho.org




Anexo D
ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE
ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE

Washington, D.C., 25-29 junho 2001

RESOLUCAO

CEI28.R1
REGULAMENTO SANITARIO INTERNACIONAL

A 128" SESSAO DO COMITE EXECUTIVO,

Tendo considerado o relatério de progresso sobre o Regulamento Sanitério
Internacional (documento CE128/14);

Reconhecendo a ameaca permanente da propagacao transfronteirica das doengas
infecciosas; €

Considerando o Regulamento Sanitdrio Internacional como quadro normativo
para a alerta e resposta mundial as epidemias,

RESOLVE:

Recomendar ao Conselho Diretor a adocdo de uma resolugdo nos seguintes
termos:

0 43° CONSELHO DIRETOR,

Recordando as resolucdes WHA48.7, sobre o Regulamento Sanitério
Internacional, e CD41.R14, acerca das doengas infecciosas emergentes e reemergentes € a
resisténcia aos antimicrobianos;

Tendo examinado o relatério de progresso sobre a revisao do Regulamento
Sanitério Internacional (documento CD43/ ) e reconhecendo a necessidade de adaptar a
versdo atual desse documento para que leve em conta o maior volume das viagens e do
comércio internacional, bem como as tendéncias atuais nas caracteristicas
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epidemiologicas das doengas transmissiveis, especialmente a ameaca das doengas
emergentes;

Considerando a necessidade de proteger a saude publica e controlar as doencas e,

ao mesmo tempo, evitar medidas desnecessarias que possam acarretar conseqiiéncias
sociais ou econdmicas imprevistas; €

Reconhecendo que a oportunidade de intervir com medidas de prevencdo e

controle ¢ limitada devido a rapidez com que circulam os produtos, os alimentos ¢ as
pessoas, € também pelo surgimento de agentes patdgenos resistentes aos antimicrobianos

disponiveis,

RESOLVE:

1. Instar os Estados Membros:

(a) a que participem ativamente na revisdo do Regulamento Sanitario Internacional,
tanto no plano nacional como dentro dos programas de trabalho dos sistemas de
integragdo regional;

(b) a que examinem os critérios para definir um evento de saude publica de possivel
importancia internacional, segundo a proposta para o Regulamento Sanitario
Internacional revisado.

2. Solicitar ao Diretor:

(a) que preste cooperagdo técnica para apoiar os paises em suas atividades
encaminhadas a testar as implicacdes da revisao proposta do Regulamento
Sanitario Internacional;

(b) que promova a organizagdo de reunides sub-regionais entre associados com
capacidade técnica na area de alerta e resposta a epidemias para facilitar o
intercambio das informagdes cientificas reunidas no teste de determinados
componentes do Regulamento Sanitario Internacional revisado;

(©) que organize a participagdo da Regido das Américas em reunides que a OMS

convoque para questdes relacionadas com a revisao do Regulamento Sanitario
Internacional.



