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INTRODUCAO

Conforme determinado pela Resolugdo - RDC n2 255 de 2018, que promulga o
regimento interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a Geréncia
Geral de Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES) é a drea responsavel por controlar
e prevenir os riscos sanitarios relativos a infraestrutura e a organizacao dos processos
de trabalho em servigos de saude. A GGTES também é responsdvel por elaborar e
divulgar orientagdes e instrumentos para o controle de infec¢Ges e eventos adversos
em servicos de saude, sempre em consonancia com o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS).

Diariamente, a geréncia recebe duvidas relativas a sua competéncia
regimental; diante da pandemia da COVID 19, entende-se necessario e oportuno o
esclarecimento dos questionamentos que surgem frente a essa nova realidade.

ESCOPO

Este documento tem o objetivo de viabilizar o acesso facilitado as respostas
daqueles questionamentos identificados como recorrentes no universo de duvidas
relacionadas aos servicos de saude e vigilancia sanitaria, recebidas por meio dos canais
oficiais da Anvisa, tais como: ouvidoria, sistema SAT e e-mail institucional. A ideia é
disseminar o conhecimento técnico de forma rdpida e simplificada para viabilizar sua
implementacdo segura frente a emergéncia de salde publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

PERGUNTAS FREQUENTES

3.1. EQUIPAMENTOS DE PROTEGCAO INDIVIDUAL (EPI):

Quais sao as medidas a serem tomadas para protecao de pacientes
em Home care?

De acordo com as informagdes atualmente disponiveis, sugere-se que a via de
transmissdo pessoa a pessoa do novo coronavirus (SARS-CoV-2) ocorre por meio
de goticulas respiratdrias (expelidas durante a fala, tosse ou espirro) e também
pelo contato direto com pessoas infectadas ou pelo contato indireto com maos,
objetos ou superficies contaminadas, de forma semelhante a maneira como
outros patdgenos respiratérios se disseminam.

Desta forma, para prevencao e controle da disseminacdo do novo coronavirus,
deve-se manter o distanciamento de no minimo 1 (um) metro entre as pessoas,
manter os ambientes limpos e ventilados e realizar a higiene frequente das maos
com sabonete liquido e agua OU preparagao alcodlica a 70%.

Para pacientes em atendimento domiciliar que ndo tenham suspeita ou
confirmacgdo de infeccdo pelo novo coronavirus, mas que apresentem baixa
imunidade, devem-se redobrar os cuidados para que estes ndo sejam expostos ao
virus. Sendo assim, os membros da familia e profissionais de saide/cuidadores
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gue prestam assisténcia a esses pacientes devem seguir no minimo, as seguintes
recomendacgodes:

* Antes de entrar no quarto do paciente deve-se realizar a higiene das maos;

e Acomodar o paciente em um quarto individual bem ventilado (ou seja, com
janelas abertas);

* Os membros da familia com suspeita de infec¢do ou diagndstico confirmado
de COVID-19 devem ficar em um quarto diferente do paciente e ndo deverao
ter contato com o mesmo;

* Os membros da familia com suspeita de infecgdo ou diagndstico confirmado
de COVID-19 devem utilizar madascara cirdrgica e realizar a higiene
respiratéria/etiqueta da tosse:

0 se tossir ou espirrar, cobrir o nariz e a boca com a parte de dentro
do braco flexionado ou lenco de papel;

o utilizar lenco descartdvel para higiene nasal (descartar
imediatamente apds o uso e realizar a higiene das maos);

o evitar tocar os olhos, o nariz e a boca;
o higienizar as maos frequentemente.

e Profissionais de saude/cuidadores com suspeita de infec¢do ou diagndstico
confirmado de COVID-19 ndo devem prestar assisténcia a esses pacientes até a
sua total recuperacao;

e As visitas devem ser restritas e ndo devem ser permitidos, em nenhuma
circunstancia, visitantes com sinais de infeccdo respiratéria (tosse, espirros,
dificuldade para respirar, etc.);

e Familiares ou profissionais de saide/cuidadores devem realizar a higiene das
maos antes e apo6s a preparacao dos alimentos, apds o uso do banheiro e
sempre que as maos estiverem sujas. Para maos visivelmente sujas ou
contaminadas com sangue ou outros fluidos corporais, deve-se usar sabonete
liguido e agua;

e Deve-se reforcar a limpeza e desinfeccdo das superficies do quarto do
paciente diariamente, principalmente aquelas que sdo mais tocadas.

e Os profissionais de saude/cuidadores ndo devem ter contato com os
familiares enfermos na casa;

* Devem estar disponiveis frascos de preparacdo alcodlica a 70% para a higiene
das maos no quarto do paciente;

e Os profissionais que prestarem assisténcia ao paciente devem realizar a
higiene das maos conforme preconizado nos 5 momentos da Organizacao
Mundial da Saude: antes de contato com o paciente, antes da realizacdo de
procedimentos assépticos, apds risco de exposicdo a fluidos corporais, apds
contato com o paciente e apds contato com areas proximas ao paciente.

Para o atendimento a pacientes em atencdo domiciliar com infec¢dao suspeita ou
confirmada pelo novo coronavirus, os profissionais de saiude devem atender a
Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa - 04/2020.
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A referida Nota Técnica estd Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+
04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341¢c196b28.

Os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI), como o prdprio nome diz, sdo para
a protecdo do profissional e ndo do paciente. Sendo assim o uso de EPI durante a
assisténcia vai depender do quadro clinico do paciente e da assisténcia prestada.

Desta forma, se o paciente nao for suspeito ou confirmado de infec¢ao pelo novo

coronavirus ou por outra doenga infecciosa, o profissional de saude deve adotar
apenas as precauc¢des padrdo e, neste caso, utilizar os EPIs de acordo com o tipo
de assisténcia/procedimentos que serao realizados (por exemplo, o uso de luvas
durante a troca de fraldas).

O que o profissional de saide em atendimento a pacientes com
suspeita de infec¢do por coronavirus (SARS-CoV-2) deve fazer em
caso de fornecimento inadequado de EPI?

A Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n? 04/2020, atualizada em 31/03/2020,
estabelece “Orientagdes para servicos de saude: medidas de prevencado e controle
gue devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados
de infec¢do pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2)”.

Nesta nota sdo descritas vdrias recomendacgdes, incluindo os EPIs que devem ser
utilizados pelos diferentes profissionais e em quais situagdes.

Caso o profissional de salude ou de apoio, que atue em servicos de saude, se
enquadre nos casos descritos na nota técnica e ndo esteja recebendo o EPI
adequado ao atendimento dos pacientes suspeitos ou confirmados, sugerimos
gue procure orientacdao do seu conselho de classe profissional e acione a
Secretaria de Saude do Estado, Municipio ou Distrito Federal para que avaliar a
melhor solugao para cada caso.

De acordo com o Art. 17 da Resolugdo RDC 63/2011, que dispde sobre os
Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Saude, o
servico de saude deve prover infraestrutura fisica, recursos humanos,
equipamentos, insumos e materiais necessarios a operacionalizagao do servigo de
acordo com a demanda, modalidade de assisténcia prestada e a legislagao vigente.

Botas, aventais impermeaveis ou macacdes sao necessarios como
equipamento de protecao individual (EPI) de rotina para
profissionais de saude que prestam assisténcia a pacientes com
suspeita de infecgdo ou com diagndstico confirmado de COVID-19?

N3o. A Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n® 04/2020, atualizada no dia
31/03/2020, foi elaborada de acordo com as recomendacdes da Organizagdo
Mundial da Saude (OMS) e baseada nas evidéncias cientificas até entdo
produzidas sobre a COVID-19, as quais apontam que a transmissdao do novo
coronavirus (SARS-CoV-2) ocorre por meio de goticulas respiratérias, por contato
(direto ou indireto) e, apenas em situacOes especiais, pelo contato com os
aerossois do paciente contaminado.
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Sendo assim, as precaucdes a serem adotadas pelos servicos de saude sdo para
goticulas e precaugdes por contato, além daquelas padrao, que devem sempre ser
adotadas por todos os profissionais de saude que forem prestar assisténcia a
menos de 1 (um) metro dos pacientes. Em termos de EPI, as precaucdes por
contato e para goticulas incluem: oculos de protecdo ou protetor facial (face
shield), mdscara cirurgica, avental e luvas de procedimento, além da higiene das
maos.

As mascaras de protegao respiratéria (por exemplo, N95, PFF2 ou equivalente) e
0 gorro s3o necessdrios apenas para procedimentos que gerem aerossois (como
por exemplo, intubagdo ou aspiragdo traqueal, ventilagdo mecanica ndo invasiva,
ressuscitacdao cardiopulmonar, ventilagdo manual antes da intubagao, coletas de
amostras nasotraqueais, broncoscopias, etc.).

O avental ndo precisa ser necessariamente impermeavel, mas o profissional de
salde deve avaliar cada situacdo e deve utilizar o avental impermeavel
dependendo do quadro clinico do paciente (vomitos, diarreia, hipersecrecao
orotraqueal, sangramento, dentre outros).

A gramatura indicada para o avental ou capote utilizado em servigos de salude é
de no minimo 30g/m? e, no caso de ser impermeavel, a gramatura minima deve
ser de 50 g/m2.

A mascara cirurgica pode ser reutilizada?

N3o. A mascara cirdrgica deve ser imediatamente descartada ap6s o uso. NUNCA
se deve tentar realizar a limpeza da mascara cirdrgica ja utilizada, com nenhum
tipo de produto. As mascaras cirurgicas sdo descartaveis e ndo podem ser limpas
ou desinfetadas para uso posterior e, quando Umidas, perdem a sua capacidade
de filtracdo. No caso do uso de mascara por um longo periodo, as mesmas devem
ser descartadas sempre que estiverem sujas ou Umidas.

Gostaria de saber se em uma UTI com pacientes com COVID-19 é
necessario a utilizagao pelo profissional da satde de mascara N95 ou
PFF2 durante todo o tempo de permanéncia do profissional dentro
uTI?

Conforme orientacdes da NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020, que
contém as orientacBes para servicos de saude, sobre as medidas de prevencdo e
controle que devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou
confirmados de infec¢do pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), atualizada no dia
31/03/2020, é recomendado o uso de mascara cirurgica durante a assisténcia ao
paciente com infec¢do pelo novo coronavirus (suspeita ou confirmada) ou quando
estiver a até um metro de distancia deste.

A Indicacdo da mascara N95/PFF2 ou equivalente é apenas para a realizagdo
de procedimentos geradores de aerossdis, como, por exemplo, intubacdo ou
aspiracdo traqueal, ventilagdo mecanica ndo invasiva, ressuscitacao
cardiopulmonar, ventilagdo manual antes da intubacdo, coletas de amostras
nasotraqueais, broncoscopias, etc. Sugerimos a leitura da referida Nota Técnica, a
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qual esta disponivel no
link: https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item
/nota-tecnica-n-04-2020-gvims-ggtes-anvisa-atualizada

Funcionario de empresa de esterilizagdo pode trabalhar usando
mascaras de tecido?

A Resolugdo-RDC Anvisa n® 15/2012 determina o uso de EPIs para os profissionais
de saude, conforme art. 31 e anexo:

“Art. 31 O trabalhador do CME e da empresa processadora deve utilizar
os seguintes Equipamentos de Prote¢do Individual (EPI) de acordo com
a sala/drea, conforme anexo desta resolugdo.

§ 12 Para a descarga de secadoras e termodesinfetadoras e carga e
descarga de autoclaves é obrigatdria a utiliza¢do de luvas de protegdo
térmica impermedvel.

§ 22 Na sala de recepgdo e limpeza, o protetor facial pode substituir o
uso de mdscara e dculos.

§ 32 Quando ndo especificado, o equipamento de protegdo deve ser
compativel com o risco inerente a atividade.”

ANEXO
Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) de acordo com a sala/drea
EPI Oculos de | Mdscara Luvas Avental Protetor Cal¢ado
Sala/drea | Protegdo Impermed | Auricular | fechado
vel Manga
longa
Recepgcéo | X X X X Impermeadvel
Antiderrapante
Limpeza, X X Borracha, | X X Impermedvel
cano longo Antiderrapante
Preparo,Ac X X Se X
ondiciona necessdrio
mento
Inspegdo
Desinfeccd | X X Borracha, | X Impermedvel
0 Quimica cano longo Antiderrapante

As mascaras de tecido ndo sdao recomendadas para profissionais que atuam nos
servicos de saude, conforme descrito na Nota Técnica N204/2020
GVIMS/GGTES/Anvisa, que dispée de orientagBes para servicos de saude a
respeito de medidas de prevencdo e controle que devem ser adotadas durante a
assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infec¢ao pelo novo coronavirus
(SARS-CoV-2). Segue link para acesso a nota
técnica: https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/it
em/nota-tecnica-n-04-2020-gvims-ggtes-anvisa-atualizada

Perguntas e Respostas

Pedidos de informagdo recorrentes sobre COVID-19 recebidos pela Geréncia Geral De Tecnologia em Servicos De Satde


https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-tecnica-n-04-2020-gvims-ggtes-anvisa-atualizada
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-tecnica-n-04-2020-gvims-ggtes-anvisa-atualizada
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-tecnica-n-04-2020-gvims-ggtes-anvisa-atualizada
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-tecnica-n-04-2020-gvims-ggtes-anvisa-atualizada

Assim, como o funcionario que trabalha em empresa de esterilizacdo esta sujeito
a exposicdo ao virus presente nos produtos para saude utilizados nos pacientes
suspeitos ou confirmados de infeccdo pelo novo coronavirus, aplica-se a mesma
orientacdo da referida Nota Técnica.

E possivel a utilizacdo da mascara de tecido para trabalhadores em
geral?

As mascaras de tecido ndo sao recomendadas para profissionais que atuam nos
servicos de saude, conforme descrito na Nota Técnica N2 04/2020
GVIMS/GGTES/Anvisa, que dispde de orientacBes para servicos de saude a
respeito de medidas de prevencdo e controle que devem ser adotadas durante a
assisténcia aos casos suspeitos ou confirmado e infeccdo pelo novo coronavirus
(SARS-CoV-2) Segue link para acesso a nota
técnica: https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/it
em/nota-tecnica-n-04-2020-gvims-ggtes-anvisa-atualizada

A mascara de tecido é considerada um equipamento de protecao
individual em servigos de saude?

N3do. As mascaras de tecido ndo sdao equipamentos de protecao individual e por
isso ndo devem ser indicadas para o uso dos profissionais de saude durante a
assisténcia a saude ou para as os profissionais de apoio durante a realiza¢do das
suas atividades (por exemplo limpeza da unidade de isolamento).

Sou um fabricante de uniforme profissional, gostariamos de saber se
podemos fabricar e comercializar mdscaras de tecido para a
prevenc¢ao do coronavirus (SARS-CoV-2). Recebemos solicitagoes de
clientes ja a procura dos mesmos, pois esta em falta as mascaras
descartaveis no mercado.

A Anvisa, em busca de viabilizar a confec¢ao dos dispositivos médicos e cooperar
com a solucdo ao desabastecimento das mascaras, tendo em vista a grande
necessidade atual, disponibilizou a RDC n2 356, de 23 de mar¢o de 2020, que
dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
fabricacdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados como
prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.Segue link para
acesso: http://www.in.gov.br/em/web/dou/-/resolucao-rdc-n-356-de-23-de-
marco-de-2020-249317437

Para confeccdo de mdscara de tecido (ndo indicado para profissionais de saude)
recomendamos verificar as orientacdes contidas nas Nota Informativa do
Ministério da
Saude https://www.saude.gov.br/images/pdf/2020/April/04/1586014047102-
Nota-Informativa.pdf

E importante ressaltar que a mascara de tecido n3o é indicada para servicos de
sauide conforme Nota Técnica 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA - Orientacbes para
servicos de saude: medidas de prevencdo e controle que devem ser adotadas
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durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infec¢dao pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2). (atualizada em
31/03/2020) : https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/ale
rtas/item/nota-tecnica-n-04-2020-gvims-ggtes-anvisa-

atualizada?category id=244

Gostaria de orientagOes para as atividades diarias para o servico de
Hemoterapia. Funciondrios dentro das agéncias transfusionais,
flebotomistas e recepcionista e funcionario que trabalham no
processamento/fracionamento do sangue precisam usar mascaras
cirurgicas?

Até o momento, ndo ha orientagao especifica para o uso de EPI para profissionais
que NAO atuam no atendimento a casos suspeitos ou confirmado de infec¢do pelo
novo coronavirus.

Para todos os profissionais de salde que ndo atendem casos suspeitos ou
confirmado de infecgdo pelo novo coronavirus, independentemente do local de
atuacdo, a orientacdo é manter as precaucdes padrdo. Nesse caso, a indicagcdo da
necessidade de uso e do tipo de EPI a ser usado sera definida de acordo com o
risco de exposicdo a sangue, secrecdo e outros fluidos corporais. E,
adicionalmente, caso o paciente tenha alguma doenca infecciosa (suspeita ou
confirmada), devem ser instituidas outras precaug¢des (contato, goticulas e/ou
aerossois), de acordo com o modo de transmissao do agente infeccioso.

Para servicos de saude que nao atuam no atendimento a casos
suspeitos ou confirmado de infec¢do pelo novo coronavirus ha
necessidade do uso de mascara cirurgica?

Até o momento nado ha orientagdo especifica para o uso de EPI para profissionais
que NAO atuam no atendimento a casos suspeitos ou confirmado de infec¢do pelo
novo coronavirus.

Para todos os profissionais de saude que ndo atendem casos suspeitos ou
confirmado de infeccdo pelo novo coronavirus, independentemente do local de
atuacdo, a orientagao é manter as precaugdes padrdo e, nesse caso, a indicagao
da necessidade de uso e do tipo de EPI serd definido de acordo com o risco de
exposicdo a sangue, secrecdo e outros fluidos corporais. E, adicionalmente, caso
o paciente tenha alguma doenca infecciosas (suspeita ou confirmada), deve ser
instituida outras precaucdes (contato, goticulas e/ou aerossdis), de acordo com o
modo de transmissdo do agente infeccioso.

Considerando o risco de desabastecimento de EPIs nos servicos de
saude, o que a Anvisa tem feito para ajudar?
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Em atengdo ao periodo de pandemia da COVID-19, a Anvisa, dentro do seu escopo
de atuacdo, tem publicado regulamentacdes e outras medidas excepcionais, das
quais destaco, além da NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020
(orientagGes para servicos de saude sobre as medidas de prevencdo e controle
gue devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados
de infec¢do pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2)), as seguintes Resolu¢des-RDC,
publicadas com o objetivo de ampliar a oferta de EPIs no mercado para
atendimento das necessidades dos servicos de saude, disponiveis no
portal, http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus/regulamento:

e RDC 356/2020: dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os
requisitos para a fabricacdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos
médicos identificados como prioritarios para uso em servicos de saude, em
virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-
CoV-2.

e RDC 349/2020: define critérios procedimentos extraordindrios para
regularizacdo de equipamentos de protecdo individual, de equipamentos
médicos do tipo ventilador pulmonar e de outros dispositivos médicos
identificados como estratégicos pela Anvisa.

Ademais, destacamos, na Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA 04/2020
atualizada no dia 31/03/2020: Devido ao aumento da demanda causado pela
emergéncia de saude publica da COVID-19, as mascaras de protecdo respiratéria
(N95/PFF2 ou equivalente) poderdo, excepcionalmente, ser usadas por periodo
maior ou por um numero de vezes maior que o previsto pelo fabricante, desde
qgue sejam utilizadas pelo mesmo profissional e que sejam seguidas algumas
recomendacgdes, contidas na prépria nota técnica.

A mascara cirurgica deve ser trocada de quanto em quanto tempo?
Segundo a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n2 04/2020, a mascara cirurgica
deve ser trocada e descartada quando estiver suja ou Umida. Aten¢dao: NUNCA se
deve tentar realizar a limpeza da mascara cirlrgica ja utilizada com nenhum tipo
de produto. As mdscaras cirurgicas sao descartaveis e ndao podem ser limpas ou
desinfectadas para uso posterior e quando Umidas, perdem a sua capacidade de
filtracao.

Caso uma empresa tenha validado o processo de esterilizagao,
dentro das recomendac¢dées de prevencao e cuidados com as
madscaras N95, PFF2 ou equivalente, no que tange ao excesso de
umidade e a estar imprdpria para reuso, questiono a Anvisa se é
viavel, mediante o caos de EPlI em falta, esterilizar as mesmas
unitariamente e para o mesmo usuadrio?

Em relacdo ao processamento de mascaras N95/PFF2 ou equivalentes, ndo existe

orientacdo para esse tipo de procedimento na NT 04/2020/GVIMS/GGTES/Anvisa,
porém, informamos que:

l. O processamento de produtos para saude, incluindo EPls, sdo
regulamentados pelas seguintes normas sanitarias:
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e RDC n° 156/2006, que dispbe sobre o registro, rotulagem e
reprocessamento de produtos médicos;

e RE 2606/2006 que dispde sobre as diretrizes para elaboracgdo, validagdo
e implantagao de protocolos de reprocessamento de produtos médicos;

e RE 2605/2006que estabelece a lista de produtos médicos enquadrados
como de uso Unico proibidos de ser reprocessados;

e RDC 15/2012 que dispde sobre requisitos de boas praticas para
o processamento de produtos para saude; Portaria interministerial
482/1999, que aprova o Regulamento Técnico e seus anexos, contendo
disposicbes sobre os procedimentos de instalacdes de Unidade de
Esterilizagao por 6xido de etileno e de suas misturas e seu uso.

. Até o momento, existem poucos estudos cientificos sobre o
processamento e do reuso apds o processamento de mascaras N95/PFF2 ou
equivalentes (risco biolégico, garantia de funcionalidade e riscos de
contaminacdo do usudrio por residuos do processo de esterilizacdo). Dessa
forma, de acordo com as normas sanitarias, e também com base nas evidéncias
cientificas disponiveis até o momento, ndo ha indicagdo do processamento
para reuso de mascaras N95/PFF2 ou equivalentes.

O processamento apresenta varios riscos e, neste caso especifico, seriam trés: nao
eliminar os microrganismos a que se propde o método (uma vez que além do virus,
os profissionais de saude lidam com pacientes que sdo colonizados com
microrganismos multirresistentes, tuberculose e outros); ndo manter o
desempenho esperado para o EPI e aumentar o0s riscos para o0s
usuarios/trabalhadores.

Assim, para os EPIs em que o fabricante original ndo forneceu instrugdes sobre
como reutiliza-lo, a decisdo sobre o processamento para a reutilizacdo (quando
nao proibido pelas normas sanitdrias), assim como a responsabilidade pela
eficacia e desempenho do produto processado é do servico de salde e da empresa
processadora.

Adicionalmente, informamos que para o gerenciamento adequado destes riscos,
é necessario adotar procedimentos de validacdo. Como medida emergencial,
entretanto, o FDA e CDC fizeram um trabalho robusto em que sugerem -
emergencialmente — a realizacdo do processamento de mascaras, embora com
estrito controle sanitdrio, somente para algumas marcas, com procedimentos
rigorosos de validacdo e em carater emergencial, excepcional e temporario.

3.2. PROCESSAMENTO DE DISPOSITIVO MEDICO

No reprocessamento de dispositivos médicos usados em pacientes
com infecgdo suspeita ou confirmada pelo novo coronavirus, é
necessario algum procedimento especial?

Com o objetivo de definir orientacbes a serem seguidas pelos servicos de saude
nesse periodo de pandemia da COVID-19, a Anvisa publicou a NOTA TECNICA
GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020 com as orientagdes para servicos de saude
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sobre as medidas de prevencdo e controle que devem ser adotadas durante a
assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infeccao pelo novo coronavirus
(SARS-CoV-2), com a seguinte orientagdo para o PROCESSAMENTO DE PRODUTOS
PARA SAUDE:

"Ndo hd uma orientagdo especial quanto ao processamento de
equipamentos, produtos para saude ou artigos utilizados na assisténcia
a pacientes suspeitos ou confirmados de infecgdo pelo novo coronavirus.
O processamento deve ser realizado de acordo com as caracteristicas,
finalidade de uso e orientagdo dos fabricantes e dos métodos escolhidos.
Além disso, devem ser seguidas as determinagbes previstas na RDC n°
156, de 11 de agosto de 2006, que dispbe sobre o registro, rotulagem e
reprocessamento de produtos médicos e na RDC n® 15, de 15 de marg¢o
de 2012, que dispbe sobre os requisitos de boas prdticas para o
processamento de produtos para saude e dd outras providéncias.
https.//www20.anvisa.qov.br/sequrancadopaciente/index.php/legislac
ao/item/resolucao-rdc-n-156-de11-de-agosto-de-2006
https.//www20.anvisa.qov.br/sequrancadopaciente/index.php/legislac
ao/item/rdc-15-de-15-de-marcode-2012

Equipamentos, produtos para saude ou artigos para saude utilizados em
qualquer paciente devem ser recolhidos e transportados de forma a
prevenir a possibilidade de contaminagdo de pele, mucosas e roupas ou
a transferéncia de microrganismos para outros pacientes, profissionais
ou ambientes. Por isso é importante frisar a necessidade da ado¢do das
medidas de precaugdo na manipulacéo desses materiais. O servi¢o de
saude deve estabelecer fluxos, rotinas de retirada e de todas as etapas
do processamento dos equipamentos, produtos para saude ou artigos
utilizados durante a assisténcia a pacientes suspeitos ou confirmados de
infecg¢éo pelo novo coronavirus."

3.3. ODONTOLOGIA

Como proceder frente a atendimentos odontologicos diante do
panorama de pandemia da COVID 19?

A Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n2 04/2020 estabelece as “Orienta¢des
para servicos de saude: medidas de prevencdo e controle que devem ser adotadas
durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infeccdo pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2)".

De acordo com a nota em questdo, a assisténcia odontoldgica apresenta um alto
risco para a disseminac¢dao do novo coronavirus, devido a grande possibilidade de
exposicdo aos materiais bioldgicos proporcionada pela geracdo de aerossdis
durante os procedimentos.

Desta forma, recomenda-se, se ndo for clinicamente urgente, o dentista deve
considerar adiar procedimentos odontoldgicos eletivos. Para procedimentos
considerados clinicamente urgentes, os profissionais devem tomar uma série de
medidas de modo a prevenir-se de uma possivel infeccdo. A Nota Técnica
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3.4.

GVIMS/GGTES/ANVISA n2 04/2020 recomenda a classificacdo de alguns quadros
clinicos como de emergéncia e urgéncia para a assisténcia odontoldgica. No
entanto, a urgéncia de um procedimento é uma decisao baseada em julgamento
clinico, cabendo ao profissional avaliar cada caso.

FUNCIONAMENTO DE SERVICOS

(0 funcionamento de servigos para
Tratamento/Procedimentos/Exames eletivos esta proibido?

Esclarecemos que ndo existe proibicdo federal para atendimentos eletivos,
contanto que sejam com os EPIs adequados. Existe sim, entretanto, uma
orientacdo para que nesse momento sejam priorizados os atendimentos de
urgéncia e emergéncia.

A Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n2 04/2020, que estabelece as
“Orientacg0es para servicos de salde: medidas de prevencao e controle que devem
ser adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infec¢ao
pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2)”, possui orientagbes referentes a
atendimentos méveis, bem como orienta¢des para a chegada, triagem, espera,
atendimento e para durante toda a assisténcia prestada, tanto de servicos
hospitalares quanto de servigos ambulatoriais.

Contudo, o governo local ou conselhos profissionais nos estados podem ter regras
mais restritivas. Nesse sentido, orientamos consulta aos 6rgdos de saude do seu
estado ou municipio.

De acordo com a RDC/Anvisa n2 15 de 2012, artigos 37 a 43, se faz
necessaria a qualificagdo dos equipamentos hospitalares
anualmente para certificar que os mesmos estejam aptos para uso
nas centrais de esterilizacdo e centros cirurgicos. Diante disso,
entendemos que nosso servigo se enquadra entre os servicos
essenciais liberados para trabalhar nesse periodo de quarentena.
Gostariamos de saber se poderiam nos auxiliar com algum
documento que nos habilite a continuar trabalhando?

Em 7 de fevereiro de 2020, foi publicada a Lei n2 13.979, que dispde sobre as
medidas para enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia
internacional decorrente do coronavirus, responsdavel pelo surto de 2019. Nos
termos dos §§ 82 e 99, art. 32, dessa Lei, as medidas restritivas impostas para o
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia
internacional devem resguardar o exercicio e o funcionamento de servicos
publicos e atividades essenciais e compete ao Presidente da Republica dispor, por
meio de Decreto, sobre quais servicos e atividades sdo considerados essenciais.

Isso posto, em 20 de marco, foi editado o Decreto 10.282, que definiu como
servicos publicos e atividades essenciais aqueles indispensaveis ao atendimento

das necessidades inadidveis da comunidade ou que sua interrupgao possa colocar
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3.5.

em perigo a vida, saude ou seguranca da populacdo, enunciando exemplos nos
incisos do art. 32. O Decreto foi mais abrangente, pois no § 22 indicou que também
sdo considerados essenciais "as atividades acessdrias, de suporte e a
disponibilizagao dos insumos necessarios a cadeia produtiva relativas ao exercicio
e ao funcionamento dos servicos publicos e das atividades essenciais".

Nesse sentido, e considerando que a manutenc¢do/qualificacdo de equipamentos
para servicos de saude é necessaria ao adequado funcionamento de atividades
explicitamente citadas nos incisos do art. 32, entende-se que os servi¢cos objeto de
andlise atendem os pressupostos definidos § 22 do Decreto n2 10.282/2020, ou
seja, devem também ser reconhecidos como essenciais.

FARMACIAS

Posso realizar o teste para COVID-19 em minha farmacia/drogaria?

Atualmente, pela legislagao sanitaria federal, as farmacias sé podem realizar o
autoteste para glicemia, conforme especificacdes definidas na Resolucdo RDC n.
44/2009, que regula o funcionamento desses estabelecimentos. No entanto,
destacamos que, tendo em vista o principio da politico-administrativa do SNVS, as
vigilancias sanitdrias locais, podem ter normativas especificas sobre o tema.

Ademais, esclarecemos que os ensaios imunocromatograficos (testes rapidos)
para a COVID-19, registrados na Anvisa em carater emergencial, possuem limites
de detecc¢do inerentes ao desenvolvimento do produto e ao estado imunoldgico
do usuario. Sendo assim, resultados negativos ndo excluem a infec¢do por SARS-
CoV-2 e resultados positivos ndo devem ser usados como evidéncia absoluta de
infeccdao, devendo ser interpretados por profissional de sallde em associagcdao com
dados clinicos e outros exames laboratoriais confirmatdrios. A aplicacdo destes
ensaios deve estar orientada para estratégias especificas que favoregcam o
enfrentamento da emergéncia em saude internacional provocada pelo
coronavirus.

O ambiente laboratorial tem como pratica regulamentada pela Anvisa a aplicacao
de controles internos para avaliar se o sistema analitico esta operando dentro dos
limites de tolerancia pré-definidos, de forma a minimizar os riscos envolvidos na
utilizagdo de produtos diagndsticos. Destacamos pronunciamento recente da
OMS sobre o tema, com a seguinte informacao:

“(...) antes de poderem ser recomendados, estes testes devem ser validados
nas populagcbes e cendrios adequados. Os testes inadequados podem ndo
detectar doentes com infec¢do ativa ou categorizar falsamente os doentes
portadores da doenca, dificultando ainda mais os esforcos de controle da
doencga. Atualmente, com base nas evidéncias atuais, a OMS recomenda o uso
desses novos testes imunodiagndsticos no local de atendimento apenas em
ambientes de investigagcdo. Eles ndo devem ser usados em nenhum outro
ambiente, inclusive na tomada de decisbes clinicas, até que evidéncias que
apoiam o uso de indicacbes especificas estejam  disponiveis.”
https://www.who.int/news-room/commentaries/detail/advice-on-
the-use-of-point-of-care-immunodiagnostic-tests-for-covid-19
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3.6.

No entanto, diante deste cenario de emergéncia sanitdria internacional, a Anvisa
estd acompanhando as determina¢des do Ministério da Saude quanto a
necessidade e a viabilidade de disponibilizar testes nos lugares em que forem
necessarios, para as estratégias de saude publica. A realizacdo de testes rapidos
deve estar alinhada com as orientacdes do Ministério da Saude, visando a
utilizacdo de produtos regularizados e validados, com adequado manejo clinico
das pessoas, assim como das informagdes epidemioldgicas. Solicitamos que
acompanhe nossos canais de comunicagao oficiais para atualiza¢dao sobre o tema.

LIMPEZA

Como deve ser feita a limpeza nas salas de exames de raios X e
tomografia apds o atendimento de pacientes com a COVID-19?

De acordo com NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020, n3o ha uma
recomendacdo diferenciada para a limpeza e desinfeccdo de superficies em
contato com casos suspeitos ou confirmados de infeccao pelo novo coronavirus.
A limpeza e desinfeccdo das salas de exames de raios X, tomografia e outros
setores que receberam pacientes suspeitos ou confirmados de infec¢do pelo novo
coronavirus se aplicam ao mesmo principio da area de isolamento.

De acordo com essa Nota Técnica, recomenda-se que a limpeza das areas de
isolamento seja concorrente, imediata ou terminal.

¢ A limpeza concorrente é aquela realizada diariamente.

e A limpeza imediata é aquela realizada em qualquer momento, quando ocorrem
sujidades ou contaminacdo do ambiente e equipamentos com matéria organica,
mesmo apos ter sido realizada a limpeza concorrente.

e A limpeza terminal é aquela realizada apds a alta, ébito ou transferéncia do
paciente. Como a transmissdo do novo coronavirus se dd por meio de goticulas
respiratorias e contato ndo ha recomendacdo para que os profissionais de higiene
e limpeza aguardem horas ou turnos para que o quarto ou area seja higienizado,
apos a alta do paciente.

A desinfecgao das superficies das unidades de isolamento sé deve ser realizada
apos a sua limpeza.

Os desinfetantes com potencial para desinfec¢do de superficies incluem aqueles a
base de cloro, alcoois, alguns fendis e alguns iodéforos e o quaternario de amonio.
Sabe-se que os virus sdo inativados pelo alcool a 70% e pelo cloro. Portanto,
preconiza-se a limpeza das superficies do isolamento com detergente neutro
seguida da desinfeccdo com uma destas solu¢des desinfetantes ou outro
desinfetante padronizado pelo servico de salude, desde que seja regularizado
junto a Anvisa.

No caso de a superficie apresentar matéria organica visivel deve-se inicialmente
proceder a retirada do excesso da sujidade com papel/tecido absorvente e
posteriormente realizar a limpeza e desinfec¢do desta.
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Ressalta-se a necessidade da adocdo das medidas de precaucdo para estes
procedimentos.

Deve-se limpar e desinfetar as superficies que provavelmente estdo
contaminadas, incluindo aquelas que estdo proximas ao paciente (por exemplo,
grades da cama, cadeiras, mesas de cabeceira e de refeicdo, dentre outros) e
superficies frequentemente tocadas no ambiente de atendimento ao paciente
(por exemplo, macanetas, grades dos leitos, interruptores de luz, corrimdes,
superficies de banheiros nos quartos dos pacientes, etc.). Além disso, devem
incluir os equipamentos eletronicos de multiplo uso (ex: bombas de infusdo,
monitores, etc.) nas instru¢bes e procedimentos de limpeza e desinfecgao,
especialmente os itens utilizados pelos pacientes, os usados durante a prestagao
da assisténcia ao paciente e os dispositivos mdveis que sdo movidos
frequentemente para dentro e para fora dos quartos dos pacientes (por exemplo,
verificadores de pressao arterial e oximetria).

O servico de saude deve possuir protocolos contendo as orientacées a serem
implementadas em todas as etapas de limpeza e desinfec¢cdo de superficies e
garantir a capacitacdo periddica das equipes envolvidas, sejam elas préprias ou
terceirizadas.

Outras orientagdes sobre o tema podem ser acessadas no Manual de Seguranca
do Paciente: limpeza e desinfeccdo de superficies, publicado pela Anvisa e
disponivel no link:
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item
/seguranca-dopaciente-em-servicos-de-saude-limpeza-e-desinfeccao-de-

superficies

Quais sao as recomendagdes para limpeza de ar condicionados nas
areas de isolamento de pacientes com suspeita ou confirmagao de
covid-19 dentro do ambiente hospitalar?

Se a questao se refere ao Sistema de Climatizacao quanto a exaustdo, temos que
a instalacao de filtros HEPA no sistema de exaustdao tem por finalidade eliminar
contaminantes bioldgicos do ar exaurido. A vida util deste filtro varia conforme as
caracteristicas do ar filtrado. A inspecdo deve ser realizada, periodicamente,
através de processos especificos. O filtro devera ser substituido sempre que a
pressao diferencial do fluxo de ar que o atravessa atinja 45mmca ou apds 18
meses de uso, ainda que a pressdo diferencial seja inferior a 45mmca. A troca
destes filtros exige procedimentos especiais, por se tratar de um meio altamente
contaminado.

Neste processo, o funciondrio responsavel deverd estar devidamente
paramentado, utilizando os EPI’s especificos, tais como: mascara N95, dculos,
luvas e capote. O filtro deverd ser retirado lacrado e colocado em embalagem
apropriada, sendo posteriormente remetido para o processo de descontaminacao
por autoclavacdo. Posteriormente, deve ser encaminhado ao sistema de
incineracdao, ndo podendo ser descartado diretamente em qualquer local. Outro
método mais seguro para realizacdo deste procedimento é a utilizacdo de filtro ja
envolto em camada plastica, isolando-o hermeticamente do meio ambiente. Este
sistema é conhecido como “bag-in bag-out”.
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3.7.

3.8.

E essencial também que n3o haja recirculagdo do ar ambiente, a n3o ser que o
condicionador de ar atenda exclusivamente a um quarto de isolamento e que o ar
de retorno para esse condicionador passe por filtragem HEPA. Neste caso, as
instalacGes deverdo ser feitas fora do quarto, sendo as bocas de insuflamento e
retorno conectadas ao condicionador por meio de dutos estanques que propiciem
fluxo unidirecional do ar.

MANEJO DE CORPOS

Qual a orientagdo da ANVISA para o transporte de corpos cujo
motivo de falecimento tenha sido a COVID-19?

A Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020, disponivel
em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica
+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA-ATUALIZADA/ab598660-3de4-4f14-8ebf-
b9341c196b28, traz as orientagdes abaixo quanto ao Transporte do corpo para
funeraria/crematodrio/local do funeral:

® Para realizar o transporte, o corpo deve estar em saco impermeavel, a prova de
vazamento e selado. Deve-se desinfetar a superficie externa do saco (pode ser
utilizado alcool liquido a 702, solugdo clorada [0.5% a 1%], ou outro saneante
desinfetante regularizado junto a Anvisa), tomando-se cuidado de nao usar luvas
contaminadas para a realizacdo desse procedimento.

e Nenhum equipamento ou veiculo de transporte especial é necessario.

e Quando for utilizado um veiculo de transporte, este também deve ser
submetido a limpeza e desinfecgao, segundo os procedimentos de rotina.

® Todos os profissionais que atuam no transporte do corpo devem adotar as
medidas de precaucdo padrao. Aqueles que tiverem contato com o cadaver ou
com o saco do cadaver deverdo adotar as precaucdes padrao (em especial a
higiene de maos) e usar avental ou capote e luvas.

® Sempre realizar a higiene de maos ap0ds a retirada dos EPIs.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Como deve ser o descarte dos residuos de servigos de saude face a
pandemia da COVID-19?

Os residuos devem ser acondicionados em sacos vermelhos, que devem ser
substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada
48 horas, independentemente do volume e identificados pelo simbolo de
substancia infectante.

Os sacos devem estar contidos em recipientes de material lavavel, resistente a
punctura, a ruptura, a vazamento e ao tombamento, com tampa provida de
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sistema de abertura sem contato manual, com cantos arredondados. Estes
residuos devem ser tratados antes da disposicao final ambientalmente adequada.

OBSERVACAO: Apesar da RDC 222/2018 definir que os residuos provenientes da
assisténcia a pacientes com coronavirus tem que ser acondicionados em saco
vermelho, EXCEPCIONALMENTE, durante essa fase de atendimento aos pacientes
suspeitos ou confirmados de infec¢do pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), caso o
servico de salde ndao possua sacos vermelhos para atender a demanda, podera
utilizar os sacos brancos leitosos com o simbolo de infectante para acondicionar
esses residuos. Reforga-se que esses residuos devem ser tratados antes da
disposicao final ambientalmente adequada.

Depois de armazenar os residuos em saco branco/vermelho
podemos dispor em contéineres separados do restante do grupo A?
Ou precisamos acondiciona-los em recipiente rigido diferente de
contéineres?

Os sacos com os residuos podem ser acondicionados em contéineres, podendo
estar junto do restante do grupo A, desde que estes também sejam encaminhados
para tratamento antes da disposicdo final ambientalmente adequada. Reforcamos
gue os residuos resultantes de pacientes com suspeita ou confirmag¢do da COVID-
19 sdo classificados no subgrupo Al e devem ser tratados.

A Nota Técnica da ANVISA n. 04/2020 recomenda o
acondicionamento dos residuos dos servicos que tratem pacientes
suspeitos de infec¢ao por coronavirus em sacos vermelhos. Isso
significa que nao podemos mais autoclavar o residuo e em seguida
depositar no aterro sanitario?

O processo de autoclavagem é um dos métodos de tratamento de residuos. O saco
vermelho deve ser utilizado para acondicionar residuos que obrigatoriamente
serao tratados, porém, nao significa que estes residuos devam ser incinerados, ou
seja, podem ser utilizados outros processos de tratamento que garantam o nivel
3 de inativagdo microbiana, de acordo com a Resolugdo - RDC n2 222/2018, que
dispde sobre o gerenciamento de residuos de servicos de salude. Portanto, os
residuos poderdo continuar sendo auto clavados, bem como podem ser utilizados
outros processos de tratamento disponiveis, antes da disposicao final
ambientalmente adequada.

Como fazer o descarte de residuos de pacientes com suspeita ou
certeza de contaminagao por coronavirus, que estao em isolamento
domiciliar?

A Anvisa regulamenta o gerenciamento de residuos de servicos de salde, através
da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 222/2018, que dispGe sobre o
gerenciamento de residuos de servicos de salde. Sobre os residuos domiciliares,

recomendamos consultar o érgao de limpeza publica do seu estado ou municipio
e a vigilancia sanitaria local.
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LABORATORIO CLINICO

Ja foi liberado para a coleta de amostra em laboratorio clinico de
modo Drive Thru? Se sim, laboratdrio privado poderia oferecer esse
servico? Tem que fazer algum cadastro ou ter liberacao na ANVISA?
Que tipo de teste poderia ser oferecido neste caso? RT-PCR ou teste
rapido?

De acordo com o item 5.1.8 do anexo da Resolugdo - RDC n° 302, de 13 de outubro
de 2005, que dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de
Laboratérios Clinicos, as atividades de coleta domiciliar, em empresa ou em
unidade mével devem estar vinculadas a um laboratdrio clinico e devem seguir os
requisitos aplicaveis definidos neste Regulamento Técnico. Assim, diante da
situacao emergencial sanitdria em decorréncia da COVID-19, entendemos que a
coleta de amostra biolégica em modo de Drive Thru executada por laboratdrios
privados ou publicos enquadra-se neste item, desde que cumpridas as demais
necessidades dispostas pela regulamentacao.

Jd o item6.2.14 da referida RDC, define que o Responsavel Técnico pelo
laboratdrio clinico é responsavel por todos os TLR realizados dentro da instituicado,
ou em qualquer local, incluindo, entre outros, atendimentos em hospital-dia,
domicilios e coleta laboratorial em unidade moével, tornando obrigatéria a
responsabilidade do RT do servico de laboratérios clinicos sobre a execugdo do
teste laboratorial. Desta forma a metodologia analitica dos testes a serem
executados, também é de responsabilidade deste profissional.

Relativo a autorizacdo para execucdo desta atividade, esclarecemos que a Lei n°
8080, de 19 de Setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para promocgao,
protecdo e recuperagao da saude, a organizacao e o funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias determina que, com dire¢do Unica em
cada esfera de governo, devera ser promovida a descentralizacao politico-
administrativa das atividades dos entes gestores do SUS. Desta forma, as
atividades de liberacdao de alvara de licenciamento e demais necessidades
burocraticas para funcionamento dos servigos de salde serdao executadas pelo
6rgao local do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria. Assim, deverdo ser
consultados os 6rgdos de saude do estado e municipio ou Distrito Federal para
obter informagdes sobre as permissdes necessarias para a execucao das
atividades em questao.

De forma complementar, informamos que a Resolucdo de Diretoria Colegiada n°
20,de 10 de abril de 2014, que dispde sobre regulamento sanitario para
o transporte de material biolégico humano, define 3 categorias de classificacao de
material biolédgico humano para transporte:

e Categoria A: material bioldgico infeccioso cuja exposicdo ao mesmo
pode causar incapacidade permanente ou enfermidade mortal, pondo
em risco a vida humana ou de outros animais sinalizada como UN 2814
ou UN 2900 se afetar somente animais.
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e |ll - Categoria B: material bioldgico infeccioso que ndo se inclui na
categoria A, classificado como "substancia bioldgica de Categoria B" UN
3373, inserindo-se neste grupo amostras de pacientes que se suspeita
ou se saiba conter agentes infecciosos causadores de doencas em
humanos;

e |V - Categoria Espécime Humana de Risco Minimo: adaptado do inglés
"Exempt Human Specimen", inclui materiais bioldgicos provenientes de
individuos sadios que foram submetidos a juizo profissional baseado em
histdria clinica, sintomas e caracteristicas individuais, bem como nas
condigdes endémicas locais que asseguram a probabilidade minima do
material bioldgico conter microrganismos patogénicos, mesmo que
estes materiais nao tenham sido submetidos previamente a testes para
marcadores de doencas transmissiveis pelo sangue, seguindo as
diretrizes da Organiza¢dao Mundial de Saude (OMS).

O material biolégico humano colhido para testagem de pacientes com suspeita de
coronavirus serao transportados sob a categoria B, devendo ser identificados pela
sinalizacdo UM 337 e aplicadas as disposicdes normativas vigentes referentes a
instrucdo de embalagem Pl 650, sem prejuizo do disposto em outras normas
vigentes peculiares a cada material e modo de transporte.

HOSPITAL DE CAMPANHA

A Anvisa tem a inten¢ao de publicar alguma norma ou requisitos
minimos/ orientag¢do para os Hospitais de Campanha?

A Anvisa publicou a Nota Técnica n° 69/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA
disponivel:http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p p id=101 INSTANCE FXrpx9qY
7FbU&p p col id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU groupld=
219201& 101 INSTANCE FXrpx99Y7FbU urlTitle=conheca-as-orientacoes-para-
hospitais-de-

campanha& 101 INSTANCE FXrpx9aY7FbU struts action=%2Fasset publisher

%2Fview content& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU assetEntryld=5844435& 10
1 INSTANCE FXrpx9qY7FbU type=content, com orienta¢des gerais, do ponto de
vista da vigilancia sanitdria, para a construcao de hospitais de campanha no Brasil,
para o enfrentamento dos efeitos da pandemia do SARS-CoV-2 (novo
coronavirus). Tal documento foi encaminhado para todas as coordenacgdes de
vigilancia sanitaria estaduais e secretarias de saude estaduais.

Os Hospitais de Campanha sdo estruturas construidas em carater emergencial
e, ainda que possam ser construidos a partir de requisitos previstos na Resolugdo-
RDC n2 50/2002 e em outras normativas publicadas pela Anvisa, ndo estdo no
escopo de aplicacdo de tais Resolugdes. A Nota Técnica 69/2020, trata-se,
portanto, de um texto orientativo, que busca delinear alguns critérios para o
melhor funcionamento dessas estruturas do ponto de vista sanitario. Nesse
sentido, as necessidades impostas pela situacdo de emergéncia de saude
publica podem requerer a utilizacdo de parametros diferentes dos previstos nas
normativas da Agéncia.
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Porém, destacamos que apesar da estrutura tempordria, é necessario que os
Hospitais de Campanha estabelecam medidas para prevenir e controlar
infeccdes pelo virus SARS-CoV-2 entre pacientes, profissionais de saude e de
apoio, acompanhantes e comunidade. Além disso, devem ser definidos fluxos e
rotinas de trabalho de modo a minimizar os riscos e a promover a seguranca do
paciente e dos profissionais de salude e de apoio, que desenvolverdo suas
atividades nessas estruturas.

OUTRAS PERGUNTAS

Qual o posicionamento da Anvisa quanto a trabalhadores de grupo
de risco que nao foram liberados do trabalho?

A ANVISA ndo tem competéncia para atuar no caso em questdo. Desse modo,
sugerimos que busque diretamente junto ao seu Estado qual a orientagdo estd
sendo dada para o caso em questdo e caso necessario, acione o érgdo de protecao
a saude do trabalhador do seu estado.

Gostaria de saber se realmente a Vigilancia Sanitaria proibiu a visita
de familiares as casas de repouso?

A Anvisa ndo proibiu a visita de familiares a estas instituicdes, mas fez diversas
orientacdes sobre as visitas e sobre outros assuntos a fim de preservar os idosos
gue estdo nas Instituicdes de Longa Permanéncia para Idosos - ILPI (asilos ou casas
de repouso). Isto estd disposto na NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N2
05/2020 - ORIENTACOES PARA A PREVENCAO E O CONTROLE DE INFECCOES PELO
NOVO CORONAVIRUS EM INSTITUICOES DE LONGA PERMANENCIA PARA IDOSOS
(ILP1), disponivel em:
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/not
a-tecnica-n-05-2020-gvims-ggtes-anvisa-orientacoes-para-a-prevencao-e-o-
controle-de-infeccoes-pelo-novo-coronavirus-sars-cov-2-ilpi

Assim, as principais orientagdes com relagao aos visitantes sao:

e reduzir, ao maximo, o nimero de visitantes, assim como a frequéncia e a
duracdo da visita.

e Deve ser estabelecido um cronograma de visitas para evitar a
aglomerac¢des durante as visitas aos residentes.

e (Questionar aos visitantes na chegada da instituicio sobre sintomas de
infeccdo respiratéria (tosse, dificuldade para respirar, batimento das asas
do nariz, entre outros) e sobre contato prévio com pessoas com suspeita
ou diagnéstico de COVID-19.

e N3o permitir a visita de pessoas que apresentem qualquer sintoma
respiratorio ou que tiveram contato prévio com pessoas com suspeita ou
diagnéstico de COVID-19.

e Contraindicar a visita de criancas, pois sdo possiveis portadores
assintomaticos do novo coronavirus.
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e QOrientar aos visitantes para realizar a higiene das mdos com agua e
sabonete liquido ou &alcool gel a 70%, antes da entrada na area dos
residentes.

Por fim, ressaltamos que estados e municipios podem possuir legislacdo ou
diretrizes mais restritivas quanto ao assunto, portanto, orientamos que o 6rgao
de vigilancia sanitaria de sua localidade seja também consultado.

Como fica a questao da presen¢a de acompanhantes pré-parto, parto
e pods-parto durante o periodo da pandemia da COVID-19?

O Ministério da Saude, por meio de Nota Técnica N2 10/2020-
COCAM/CGCIVI/DAPES/SAPS/MS, traz esclarecimentos acerca da atengdo a saude
do recém-nascido no contexto da infec¢do pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), a
qual pode ser acessada na integra pelo
link http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/documentos/notatecnical02020
COCAMCGCIVIDAPESSAPSMS_003.pdf

A referida nota técnica estabelece ainda, em seu item 2.6, as orientagdes para sala
de parto (parto e nascimento), sejam elas:

e 2.6.1. Observar historia clinica e pré-natal, com avaliacdo de situacao
presente de contato com sintomatico respiratério compativel com
sindrome gripal.

e 2.6.2. Parturientes assintomaticas e que nao tenham contato domiciliar
com pessoa com sindrome gripal ou infeccdo respiratéria comprovada
por SARS-CoV-2: orienta-se a manutencao do clampeamento em tempo
oportuno do corddo umbilical ao nascimento, bem como o contato pele
a pele e o aleitamento materno na primeira hora de vida.

e 2.6.3. Parturientes sintomaticas ou que tenham contato domiciliar com
pessoa com sindrome gripal ou infeccdo respiratdria comprovada por
SARS-CoV-2: o clampeamento oportuno do corddo umbilical deve ser
mantido, e o contato pele a pele deve ser suspenso. O recém-nascido
pode ser secado com o cordao intacto, ndo sendo necessario banho. A
amamentacdo deverad ser adiada para momento em que os cuidados de
higiene e as medidas de prevencao da contaminacdao do recém-nascido,
como limpeza da parturiente (banho no leito), troca de mascara, touca,
camisola e lengdis, tiverem sido adotados.

e 2.6.4. Para mdes com sintomas de sindrome gripal, as precaucdes
consistem na manutencdo de distancia minima de dois metros entre o
leito materno e o berco do recém-nascido (RN), uso de mascara pela
mae sintomdtica durante o contato para cuidados e durante toda a
amamentacdo, precedida pela higienizacdo adequada das mdos antes e
apods o contato com a crianca.

e 2.6.5. Acompanhantes: garantido pela Lei Federal n2 11.108, de 7 de
abril de 2005, sugere-se a presen¢a do acompanhante no caso de
pessoa assintomatica, com idade entre 18 e 59 anos e ndo contato
domiciliar com pessoas com sindrome gripal ou infec¢ao respiratoria
comprovada por SARS-CoV-2.
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e Para alojamento conjunto foram dadas as seguintes orientagées, no
item, 2.7:

e 2.7.1. Acompanhantes e visitantes: naqueles locais onde os espagos
de alojamento conjunto sao compartilhados, sugere-se suspender
visitas e a presen¢a de acompanhante, como medida de redugao da
aglomeragao e protegcao a mae e recém-nascido internados.

e 2.7.2. Nos locais em condicdo de promocdo do distanciamento entre os
internados, ou com acomodag¢les privativas, recomenda-se a
manutencdo de acompanhante Unico, regular, desde que
assintomatico, com idade entre 18 e 59 anos e n3o contato domiciliar
de pessoa com sindrome gripal ou infec¢do respiratéria comprovada
por COVID-19.

e 2.7.3. No caso de mae clinicamente estdvel e recém-nascido
assintomatico, o regime de alojamento conjunto poderd ser mantido.

e 2.7.4. No caso de mde com suspeita clinica ou confirmadas da COVID-
19, sugere-se a acomodacao privativa com o recém-nascido, devendo
ser respeitada a distancia de dois metros entre o leito da mae e o berco
do recém-nascido. O aleitamento materno devera ser promovido com
utilizacdo das precauc¢des recomendadas como uso de mascaras e
lavagem das maos. A alta hospitalar ndo devera ser postergada além de
48-72 h.

e 2.7.5. Ndo estd indicada a triagem laboratorial para investigacdo de
SARS-CoV-2 em RN assintomatico, cuja mae tenha diagndstico suspeito
ou confirmado da COVID-19.

e 2.7.6. Nas situagdes em que a mae ou o recém-nascido internado
apresentem necessidade de permanéncia em acomodacdes de terapia
intensiva, seguir as normas vigentes, com aten¢ao aos protocolos em
caso de sindrome gripal em curso.

Desse modo, ressalvados os casos de alojamento conjunto, esclarecemos que
conforme garantido por Lei, mantem-se o direito da permanéncia de
acompanhante meio a pandemia, devendo ser atendidas as recomendacdes feitas
pelo Ministério da Saude.

Entendemos que as mascaras devem ser reservadas aos profissionais
de saude e de apoio, mas entendo que o cidadao comum deve usar
qualquer outra coisa no Onibus, metr6, mercado. Possibilidades:
lengo, toalha, cachecol, pano, mascara de pintor, ou mascara feita
em casa.
A Anvisa precisa liderar este processo.

Em relacdo a esse questionamento e sugestdo, informamos que a Anvisa, com a
finalidade de promover e apoiar as acOes para a saude publica, elaborou
orientagdes sobre mascaras faciais para uso nao profissional, disponivel no

portal http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/NT+M%C3%A1s
caras.pdf/bf430184-8550-42cb-a975-1d5e1c5a10f7.
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No referido documento existem, dentre outras, orientacdes quanto ao tipo de
tecido e o numero de camadas da madscara, que deve ser feita nas medidas
corretas e cobrir totalmente a boca e nariz, sem deixar espagos nas laterais.
Também é importante que a mdscara seja utilizada corretamente, ndo devendo
ser manipulada durante o uso e devendo-se lavar as maos antes de sua colocacdo
e apos sua retirada, feita manuseando o eldstico ao redor das orelhas, ndo
tocando a parte frontal da mesma.

Destacamos que o efeito protetor por mdscaras é criado por meio da combinagao
do potencial de bloqueio da transmissao das goticulas, do ajuste e do vazamento
de ar relacionado a mdscara, e do grau de aderéncia ao uso e descarte adequados
da mascara transmitida também para leigos, incluindo criangas, apesar do ajuste
imperfeito e da adesdao imperfeita. Assim, mdscaras faciais ndao-hospitalares nao
fornecem total protecao contra infec¢Ges, mas reduzem sua incidéncia.

Especialistas apontam que mesmo pequenas medidas para reduzir transmissdes
tém grande impacto na atual pandemia, especialmente quando combinadas com
medidas preventivas adicionais, que SAO ABSOLUTAMENTE NECESSARIAS, como
higienizar as maos e adotar as medidas de higiene respiratdria/etiqueta da tosse:
se tossir ou espirrar, cobrir o nariz e a boca com cotovelo flexionado ou lenco de
papel; utilizar lenco de papel descartdvel para higiene nasal (descartar
imediatamente apds o uso e realizar a higiene das maos); evitar tocar mucosas de
olhos, nariz e boca e realizar a higiene das maos com dgua e sabonete ou
preparacao alcodlica a 70%.

No mais, informamos que as mdascaras de tecido ndo sdo recomendadas para
profissionais de saude, conforme descrito na Nota Técnica N204/2020
GVIMS/GGTES/Anvisa que dispde de orientacdes para servicos de salide a respeito
de medidas de prevencdo e controle que devem ser adotadas durante a
assisténcia aos casos suspeitos ou confirmado e infeccdo pelo novo coronavirus
(CoVID-19). Segue link para acesso a nota
técnica: https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/it
em/nota-tecnica-n-04-2020-gvims-ggtes-anvisa-atualizada.

4. CONSIDERAGOES FINAIS

Ainda ha muito para aprendermos sobre a transmissibilidade, a gravidade e outros
recursos associados ao SARS-CoV-2 e as investigacOes estdo em andamento em todo
o mundo. Assim, o contelido deste documento pode ser alterado e atualizado a
medida que mais informacgdes estiverem disponiveis.

Outras informacGes a respeito do tema podem ser encontradas em documentos
especificos no site da  Anvisa e do Ministério  da Saude:
http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus e https://coronavirus.saude.gov.br/,
respectivamente.

5.  HISTORICO DE EDICOES

EDICAO ALTERACAO

12 14/04/2020 Emissdo inicial
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