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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 rapida e simplificada para viabilizar sua
implementagao segura frente a emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

PERGUNTAS FREQUENTES

3.1. HIGIENE DAS MAOS EM SERVIGO DE SAUDE

Qual a concentra¢ao de preparagao alcodlica que pode ser utilizada para a
higiene das maos em servicos de saude?

De acordo com a RDC n° 42/2010 dispde sobre a obrigatoriedade de disponibilizacdo
de preparacdo alcodlica para friccdo antisséptica das maos em servicos de saude do pais,
e da outras providéncias:

"IX - Preparacdo alcodlica para higienizagdo das mdos sob a forma liquida: prepara¢do
contendo dlcool, na concentragdo final entre 60% a 80% destinadas a aplicagdo nas
mdos para reduzir o numero de microrganismos. Recomenda-se que contenha
emolientes em sua formulagdo para evitar o ressecamento da pele.

X - Preparacgdo alcodlica para higieniza¢do das mdos sob as formas gel, espuma e
outras: preparag¢bes contendo dlcool, na concentragéo final minima de 70% com
atividade antibacteriana comprovada por testes de laboratdrio in vitro (teste de
suspensdo) ou in vivo, destinadas a reduzir o nimero de microrganismos.”

Devem ser utilizadas preparagGes alcoodlicas especificas para a higiene das maos,
devidamente regularizadas junto a Anvisa.

Os servigos de saude podem manipular preparagao alcodlica a 70 % para a
higiene das maos para ser usado nas suas dependéncias?
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N3o ha proibicdo. No entanto, para a devida manipulacao da preparacao
alcodlica para higiene das maos em servicos de saude, devem ser seguidas as
recomendacdes indicadas no Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira .

Além disso, a RDC n° 42/2010 dispde sobre a obrigatoriedade de disponibilizacdo
de preparacao alcodlica para friccdo antisséptica das maos em servicos de saude
do pais, e da outras providéncias determina que:
“A composicdo e o0 modo de preparo da manipulagdo de preparag¢do alcodlica para
fricgdo antisséptica das mdos devem seguir a técnica dos compéndios oficiais, incluindo
as formulag¢des da Organizagdo Mundial da Saude.”
“Caso a preparacgdo alcodlica para friccdo antisséptica das mdos seja manipulada pelo
servico de saude, o envase deve ser realizado pela farmdcia hospitalar ou magistral.”
“As recomendac¢bes de seguranca relacionadas ao armazenamento, manuseio,
transporte, distribuicdo e utilizacGo da preparagdo alcodlica para friccGo antisséptica
das mdos devem também obedecer as demais normas vigentes.”

Como definir qual a melhor preparagao alcodlica para as maos para o servigo de
saude, uma vez que existe uma infinidade de marca?

A escolha do produto dependera, além da avaliacdo da Comissao de Controle de Infeccao
Hospitalar (CCIH), dos recursos disponiveis, do que é possivel em termos praticos e em
certo grau, da preferéncia pessoal (da equipe do servico) com base na aceita¢do dos
insumos e equipamentos necessarios para a pratica de higiene das maos.

A Nota técnica n? 01 de 2018 (ORIENTACOES GERAIS PARA HIGIENE DAS MAOS
EM SERVICOS DE SAUDE), além de outras orienta¢des sobre o tema, apresenta os
requisitos basicos para a selecdo de produtos para higiene das maos em servicos
de saude (friccdo antisséptica das maos). De acordo com essa nota, ao selecionar
a preparacao alcodlica para a HM, seja para uso inicial ou ao reconsiderar a
adequacdo de produto ja disponivel no servico, é importante, além da averiguacao
do devido registro ou notificacdo na Anvisa, utilizar critérios precisos para o
alcance de um produto de qualidade que proporcione uma melhor adesdo a
pratica apropriada e sustentada da higiene das maos, prevenindo as IRAS.

Na oportunidade, lembramos que todos materiais da Anvisa sobre higiene das maos estdo
disponiveis no portal da Anvisa.

E indicado o uso de produtos clorados para a higiene das maos em servigos de
saude?

Seguindo as recomendagdes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) para higiene das
maos em servigos de saude, a Anvisa ndo recomenda o uso de produtos clorados para
esta finalidade, devido aos possiveis danos que podem causar aos usuarios,
especialmente quando expostos a luz solar ou ao calor.

Destacamos que ndao devem ser aplicados nas mados produtos registrados na
Anvisa como saneantes, uma vez que seu uso é destinado a objetos e superficies
inanimadas.

Na aquisicao de produtos destinados a higiene das maos deve-se verificar se estes
estdo regularizados junto a Anvisa, atendendo as exigéncias especificas.

Na oportunidade, lembramos que todos materiais da Anvisa sobre higiene das maos em
servicos de salde estdo disponiveis neste link , incluindo aqueles que mostram o passo
a passo da higiene das maos com os produtos indicados pela Anvisa para esta pratica:
sabonete liquido e dgua e com preparagao alcodlica para as maos.
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https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/category/higienizacao-das-maos

E indicado o uso de clorexidina para a higiene das maos em servicos de satde?
A clorexidina apresenta boa atividade in vitro contra virus envelopados, como virus da
influenza, sincicial respiratério e coronavirus.

O gluconato de clorexidina tem sido incorporado as varias preparacoes de higiene das
maos. Formulag¢des aquosas contendo 0,5 %, 0,75% ou 1% de clorexidina sdao mais efetivas
gue sabonetes liquidos ndo associados a antissépticos, mas menos efetivas que solucdes
contendo gluconato de clorexidina a 4%.

Em servicos de saude, ao decidir pela escolha do produto para higienizar as maos, o
profissional deverd levar em consideracdo a necessidade de remover a microbiota
transitdria ou residente. Produtos contendo antissépticos que exercem efeito residual na
pele das maos (clorexidina degermante) podem ser indicados nas situa¢cdes em que ha
necessidade de redugdo prolongada da microbiota (cirurgia e procedimentos invasivos).
Estes produtos normalmente ndo sdo necessarios para a pratica clinica diaria, mas podem
ser indicados em situagdes de surtos.

A escolha do produto também dependerd, além da avaliacdo da Comissdo de Controle de
Infeccdo Hospitalar (CCIH), dos recursos disponiveis, do que é possivel em termos praticos
e em certo grau, da preferéncia pessoal com base na aceitacio dos insumos e
equipamentos necessarios para a pratica de higiene das maos.

Ainda, sdo recomendadas para a apropriada higiene das maos em servicos de saude, além
de sabonete liquido e agua, as preparacdes alcodlicas (gel, liquida, espuma e outras
formas).

N3o devem ser aplicados nas maos sabdes e detergentes registrados na Anvisa como
saneantes, uma vez que seu uso é destinado a objetos e superficies inanimadas.

Na aquisicao de produtos destinados a higiene das maos deve-se verificar se estes estdo
regularizados junto a Anvisa, atendendo as exigéncias especificas.

Sugerimos a leitura do manual da Anvisa intitulado Seguranca do Paciente e Qualidade
em Servicos de Saude — Higienizacdo das mdos que indica todos os antissépticos que
podem ser utilizados em servicos de salde.

3.2. EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL (EPI):

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

A Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n2 04/2020 estabelece “Orientacdes 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)” e a Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n2 07/2020,
publicada em 08/05/2020, traz “ORIENTACOES PARA A PREVENCAO DA
TRANSMISSAO DE COVID-19 DENTRO DOS SERVICOS DE SAUDE” descrevem varias
recomendacdes, incluindo os EPIs que devem ser utilizados pelos diferentes
profissionais e em quais situacdes os servicos de saude.

Caso o profissional de saude ou de apoio, que atue em servicos de saude, se
enquadre nos casos descritos nas notas técnicas e nao esteja recebendo o EPI
adequado ao atendimento dos pacientes suspeitos ou confirmados, sugerimos
gue procure orientacdo do seu conselho de classe profissional e acione a
Secretaria de Saude do Estado, Municipio ou Distrito Federal para que avaliar a
melhor solugdo para cada caso.

De acordo com o Art. 17 da Resolu¢cdo-RDC 63/2011, que dispGe sobre os
Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Salde, o
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servico de saude deve prover infraestrutura fisica, recursos humanos,
equipamentos, insumos e materiais necessarios a operacionalizacdo do servico de
acordo com a demanda, modalidade de assisténcia prestada e a legislagao vigente.

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

N3do ha necessidade do uso desses EPIs em todas as situagdes. A recomendagao
de utilizacao de EPI nos servigos de saude foi definida de acordo com a atividade
exercida pelo profissional e o risco de exposi¢do ao virus e consta na Nota Técnica
GVIMS/GGTES/ANVISA n2 04/2020, atualizada em 08/05/2020, e “OrientagGes para
servicos de saude: medidas de prevenc¢dao e controle que devem ser adotadas
durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infec¢do pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2)” e na Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n2 07/2020,
publicada em 08/05/2020, “ORIENTACOES PARA A PREVENCAO DA TRANSMISSAO
DE COVID-19 DENTRO DOS SERVICOS DE SAUDE”.

Recomendamos a leitura na integra desses notas técnicas, que além das
orientacdes gerais sobre a forma de uso e tipos de EPls, também trazem
orientacdes sobre os tipos de EPIs a serem utilizados em varios cenarios (Quadro
1 e Quadro3 : Recomendacdo de medidas a serem implementadas para prevengdo
e controle da disseminagdo do novo coronavirus (SARS-CoV-2) em servicos de
saude)

De forma geral, os EPI a serem utilizados durante o atendimento a pacientes
suspeitos ou confirmados de COVID-19 s3o: éculos de protecdo ou protetor facial
(face shield), mascara cirurgica, avental e luvas de procedimento. No caso de
procedimentos geradores de aerossdis (como por exemplo, intubacdo ou
aspiracdo traqueal, ventilagido mecanica ndo invasiva, ressuscitacdo
cardiopulmonar, ventilacgdo manual antes da intubacdo, coletas de amostras
nasotraqueais, broncoscopias, etc.) indica-se mascara de protecdo respiratoria
(por exemplo, N95, PFF2 ou equivalente), no lugar da mdscara cirurgica e o gorro
Em geral, o avental ndo precisa ser impermeavel, mas o profissional de salde deve
avaliar cada situacdo e deve utilizar o avental impermeavel dependendo do
quadro clinico do paciente (vomitos, diarreia, hipersecrecdo orotraqueal,
sangramento, dentre outros).

A Nota indica o uso de botas sdo apenas para os profissionais de apoio, como por
exemplo limpeza.

Essas notas técnicas foram elaboradas de acordo com as recomendac¢bes da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e evidéncias cientificas até entdo
produzidas sobre a COVID-19. No entanto, destaco que os profissionais de saude
ou os servicos de saude brasileiros podem determinar a¢des de prevencdo e
controle MAIS RIGOROSAS que as definidas nas notas técnicas, a partir de uma
avaliacdo caso a caso e de acordo com a sua realidade e recursos disponiveis.

A mascara cirurgica pode ser reutilizada?

N3o. A mascara cirdrgica deve ser imediatamente descartada apds o uso. NUNCA

se deve tentar realizar a limpeza da mascara cirldrgica 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
7
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de filtracdo. As mdscaras devem ser descartadas sempre que estiverem sujas ou
Umidas.

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

Conforme orienta¢gdes da NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020, que
contém as orientagdes para servigos de salude, sobre as medidas de prevencdo e
controle que devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou
confirmados de infecgao pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), atualizada no dia
08/05/2020, é recomendado o uso de mascara cirurgica durante a assisténcia ao
paciente com infec¢ao pelo novo coronavirus (suspeita ou confirmada) ou quando
estiver a até um metro de distancia deste ou na area de isolamento.

De acordo com essa nota técnica a mdascara N95/PFF2 ou equivalente é indicada
para a realizacdo de procedimentos geradores de aerossois, como, por exemplo,
intubacdo ou aspiragdo traqueal, ventilagdo mecanica nao invasiva, ressuscitacdo
cardiopulmonar, ventilagdo manual antes da intubagdo, coletas de amostras
nasotraqueais, broncoscopias, etc. Essa nota técnica também orienta que em
areas coletivas em que hda procedimentos geradores de aerossdis é necessario a
avaliacdo de risco quanto a indicagcdo do uso mascara N95/PFF2 ou equivalente
pelos outros profissionais dessa area, que ndo estao envolvidos diretamente com
esse procedimento.

A mascara N95/PFF2 ou equivalente também ¢é indicada para procedimentos
cirdrgicos em algumas situacdes, devido ao risco de geracdo de aerossobis,
conforme a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N2 06/2020 orientacdes para a
prevencdo e o controle das infeccGes pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2) em
procedimentos cirurgicos.

Funciondrio 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 Protegdo Individual (EPI) de acordo com
a sala/drea, conforme anexo desta resolugdo.

ANEXO
Equipamentos de Protec¢do 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
Recepcdo | X X X X Impermedvel
Antiderrapante
Limpeza, X X Borracha, | X X Impermedvel
cano longo Antiderrapante
Preparo,Ac X X Se X
ondiciona necessdrio
8
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mento

Inspegdo

Desinfecg¢d | X X Borracha, | X Impermedvel
0 Quimica cano longo Antiderrapante

Ainda de acordo com a NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020, que
contém as orientagdes para servigos de saude, sobre as medidas de prevencgao e
controle que devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou
confirmados de infeccdo pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2) (atualizada em
08/05/2010) ,em casos de limpeza manual com potencial para aerossolizacdo,
como por exemplo, limpeza manual com o uso escovas, o profissional que estd
realizando esse procedimento deve utilizar mascaras N95/PFF2 ou equivalente.
Em setores em eu ndo ha necessidade do uso de mascaras cirurgicas ou de
mascara de protecdo respiratoria N95/PFF2, pode ser usada mascaras de tecido,
conforme definido na NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020.

Mascara de tecido pode ser utilizada em servigos de satide? Em que situa¢Ges?
De acordo com a NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020, que contém as
orientacdes para servicos de saude, sobre as medidas de prevencao e controle que
devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de
infeccao pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), mdscaras de tecido devem ser
usadas para impedir que a pessoa que a estd usando espalhe secrecdes
respiratorias ao falar, espirrar ou tossir (controle da fonte), desde que estejam
limpas e secas, porém, elas NAO SAO equipamentos de protecdo individual (EPI),
portanto, ndo devem ser usadas por profissionais do servico de saude durante a
permanéncia em areas de atendimento a pacientes ou quando realizarem
atividades em que é necessario uso de madscara cirlrgica ou de mascara de
protecdo respiratéria N95/PFF2, conforme descrito no Quadro 1 dessa nota
técnica.

De acordo com o Quadro 1, pode usar mascaras de tecido dentro dos servicos de
saude:

- pacientes assintomaticos;

- visitantes e acompanhantes - profissionais que atuam na recepc¢do, areas
administrativas (quando ndo tiver contato a menos de 1 metro com pacientes);

- profissionais de dareas em que nao ha assisténcia a pacientes como manutencgao,
almoxarifado, farmdcia, etc (quando nao tiver contato a menos de 1 metro com
pacientes); e

- profissionais de saude e de apoio em situagcdes em que ndo ha necessidade do
uso de mascara cirurgica ou de mascara de protecdo respiratoria N95/PFF2.

A Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n2 07/2020, “ORIENTACOES PARA A
PREVENCAO DA TRANSMISSAO DE COVID-19 DENTRO DOS SERVICOS DE SAUDE”
também traz orientacdo sobre o uso de mascaras de tecido em servicos de saude.

Gostaria de orientagbes para as atividades didrias para o servio de
Hemoterapia. Funcionarios dentro das agéncias transfusionais, flebotomistas e
recepcionista e funcionario que trabalham no processamento/fracionamento do
sangue precisam usar mascaras cirurgicas?
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O tipo de EPI usado no atendimento a pacientes suspeitos ou confirmados de
COVID-19, bem como no atendimento a outros pacientes, vai variar de acordo
com a a atividade executada por esse profissional e o risco de exposicao ao virus,
conforme descrito na Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n2 04/2020, atualizada em
08/05/2020, “Orientacdes para servicos de saude: medidas de prevengdo e
controle que devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou
confirmados de infecgdao pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2)” , na Nota Técnica
GVIMS/GGTES/Anvisa 07/2020, publicada em 08/05/2020, “ORIENTACOES PARA A
PREVENCAO DA TRANSMISSAO DE COVID-19 DENTRO DOS SERVICOS DE SAUDE”
e na Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N2 06/2020 orientagdes para a prevengao e
o controle das infecgdes pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2) em procedimentos
cirargicos. O detalhamento de quais EPI, quando e quem deve usar esta descrito
nos quadros 1 e 03 ( Recomendagdo de medidas a serem implementadas para
prevengdo e controle da disseminagdo do novo coronavirus (SARS-CoV-2) em
servigos de saude) das notas técnicas 04/2020 e 07/2020 respectivamente.

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

Considerando a pandemia de COVID-19, a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n?
04/2020, atualizada em 08/05/2020, “Orientacdes para servicos de saude:
medidas de prevencao e controle que devem ser adotadas durante a assisténcia
aos casos suspeitos ou confirmados de infeccdo pelo novo coronavirus (SARS-CoV-
2)” e a Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa 07/2020, publicada em 08/05/2020,
“ORIENTACOES PARA A PREVENCAO DA TRANSMISSAO DE COVID-19 DENTRO DOS
SERVICOS DE SAUDE” orientam que o profissional de satide deve utilizar mascara
cirurgica durante o atendimento a qualquer paciente, independentemente de ser
suspeito/confirmado de COVID-19 positivo ou ndo, uma vez que ha um grande
numero de pacientes assintomaticos e que podem ir a qualquer servico de saude

Considerando o risco de desabastecimento de EPIs nos servicos de satde, o que
a Anvisa tem feito para ajudar?

Em atencdo ao periodo de pandemia da COVID-19, a Anvisa, dentro do seu escopo
de atuacdo, tem publicado regulamentac¢des 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 infecgdo pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2)) ( atualizada em 08/05/2020), as
seguintes Resolucdes-RDC, publicadas com o objetivo de ampliar a oferta de EPIs
no mercado para atendimento das necessidades dos servigos de saude:

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 salde 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.
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Ademais, destacamos, na Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA 04/2020 atualizada no
dia 08/05/2020: Devido ao aumento da demanda Nota
Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA 04/2020causado pela emergéncia de saude
publica da COVID-19, as mascaras de protecdo respiratéria (N95/PFF2 ou
equivalente) poderao, excepcionalmente, ser usadas por periodo maior ou por um
numero de vezes maior que o previsto pelo fabricante, desde que sejam utilizadas
pelo mesmo profissional e que sejam seguidas algumas recomendagdes, contidas
na propria nota técnica.

Foi publicada, em 08/05/2020, Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA 07/2020, que
traz “ORIENTACOES PARA A PREVENCAO DA TRANSMISSAO DE COVID-19 DENTRO
DOS SERVICOS DE SAUDE”, em carater complementar ao contetdo tratado pela
nota técnica 04/2020.

A recomendacdo de utilizacdo de EPI nos servicos de saude foi redefinida de
acordo com a configuracgdo e o tipo de profissional, risco de exposicao e atividade
exercida. Recomendamos a leitura do Quadro 03: Recomendag¢éo de medidas a
serem implementadas para prevengdo e controle da disseminagdo do novo
coronavirus  (SARS-CoV-2) em servicos de saude da Nota Técnica
GVIMS/GGTES/Anvisa 07/2020

A madscara cirurgica deve ser trocada de quanto em quanto tempo?

Segundo a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n2 04/2020, atualizada em
08/05/2020, “Orientacdes 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)”, a madscara
cirurgica deve ser trocada e descartada quando estiver suja ou Umida. Atencdo:
NUNCA se deve tentar realizar a limpeza da mascara cirdrgica ja utilizada com
nenhum tipo de produto. As mdscaras cirurgicas sdo descartaveis e ndo podem ser
limpas ou desinfectadas para uso posterior e quando Umidas, perdem a sua
capacidade de filtracao.

A mascara PFF1 pode ser usada no lugar da PFF2?

Informamos que a mascara PFF1 ndo € indicada para protecdo respiratoria contra
agentes bioldgicos. Essa mascara € indicada para protecdo das vias respiratorias
contra poeiras ou névoas ndo oleosas, que ndo desprendem gases ou vapores

toxicos. Portanto, a PFF1 ndo é equivale a PFF2 e ndo deve ser usada em
substituigéo a essa mascara.

Em um hospital, na falta de mascaras PFF2(N95) sem valvula podemos utilizar a
mascara com valvula?

De acordo com a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n® 04/2020, atualizada em
08/05/2020, “Orientacdes 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)” a madscara
N95/PFF2 ou equivalente com viélvula expiratéria ndo pode ser utilizada como
controle de fonte, pois ela permite a saida do ar expirado pelo profissional que,
caso esteja infectado, poderd contaminar pacientes, outros profissionais e o
ambiente. No cenario atual da pandemia e em situa¢Ges de escassez, em que s6
tenha disponivel este modelo de mascara com valvula expiratdria no servico de
saude, recomenda-se o uso concomitante de um protetor facial, como forma de
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mitigacdo para controle de fonte. Porém, a excegao a esta medida de mitigagao é
o Centro Cirurgico, onde estas mdascaras ndao devem ser utilizadas, por aumentar
o risco de exposicdo da ferida cirdrgica as goticulas expelidas pelos profissionais e
assim aumentam o risco de infecgao de sitio cirurgico.

A Anvisa ja prevé a liberagao para execugao de praticas como desinfec¢ao ou
esterilizagao de EPI por radiagao ultravioleta ou perdéxido de hidrogénio, o
reprocessamento em autoclaves ou outras técnicas aplicaveis para o mesmo
fim?

A Anvisa publicou em 08/05/2020 a Nota Técnica 12/2020 da Geréncia Geral de
Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES), com informagdes sobre processamento
(reprocessamento) de equipamentos de protegdo individual (EPIs). De acordo com
o documento, ndo ha, até o momento, evidéncias cientificas consistentes que
assegurem a eficacia e a seguranca do reuso, pelos profissionais de saude, de EPIs
enquadrados como "PROIBIDO REPROCESSAR" ou "O FABRICANTE RECOMENDA
0 USO UNICO".

O processamento de produtos para saude, incluindo EPls, sdo regulamentados
pelas seguintes normas sanitdrias:

e RDC n° 156/2006, que dispSe sobre o registro, rotulagem e
reprocessamento de produtos médicos;

e RE 2606/2006 que dispbe sobre as diretrizes para elaboragdo, validagdo e
implantacdo 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;

e Portaria interministerial 482/1999, que aprova o Regulamento Técnico e
seus anexos, contendo disposi¢cdes sobre os procedimentos de instalagdes
de Unidade de Esterilizagdo por éxido de etileno e de suas misturas e seu
uso.

Até o momento, existem poucos estudos cientificos sobre o tema e alguns nao
comprovam a eficacia e a seguranga do processamento e do reuso apds o
processamento de mascaras N95/PFF2 ou equivalentes (risco bioldgico, garantia
de funcionalidade e riscos de contaminag¢ado do usuario por residuos do processo
de esterilizacdo) e aventais descartaveis.

Dessa forma, a decisdo pelo reprocessamento de um dispositivo médico, assim
como a responsabilidade pela definicdo do método para todas as etapas do
processamento dos produtos é do servico de saude e da empresa processadora,
gue devem observar estritamente a legislacdo vigente, as instrugdes de uso e
especificacbes definidas pelo fabricantes para o produto, assim como as
evidéncias cientificas atualizadas que possam dar suporte a essa decisdo. Deve-se
ainda realizar uma avaliagdo de risco envolvendo especialidades como:
engenharia clinica, CME, CCIH e outras para o desenvolvimento de um estudo que
dé segurancga para esse reprocessamento.

A decisdo e responsabilidade sobre o desenvolvimento do protocolo de validacao
para o processamento de um produto médico é do servico de saude ou da
empresa processadora e ndo da Anvisa, pois ndo ha previsdo no Regimento
Interno da Agéncia, ou nos fluxos estabelecidos na normas de processamento de
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produtos para a salude existentes para o recebimento, analise e emissdo de
parecer conclusivo autorizando protocolo de validacdo de processamento de
produto para a saude pela Anvisa.

Porém, destacamos que antes de avaliar a possibilidade de reprocessamento de
um produto, é importante analisar a relagdo existente no anexo da RE 2605/2006,
referente a LISTA DE PRODUTOS MEDICOS ENQUADRADOS COMO DE USO UNICO
PROIBIDOS DE SER REPROCESSADOS. Esses produtos da lista ndo podem ser
reprocessados.

Caso o servico de saude ou a empresa processadora opte pelo reprocessamento
de EPIs passiveis de reprocessamento, ela deve elaborar, validar e implantar
protocolo de reprocessamento, conforme estabelecido na RE n2 2.606/2006, que
deve incluir o método de esterilizagdo, seguindo as instru¢cbes de uso e
especificagbes dos produtos estabelecidos pelos
fabricantes. Protocolos desenvolvidos  por  outras instituicdes devem ser
revalidados de acordo com as especificidades do processo do servico de saude
ou da empresa processadora, desde que contemplados todos os requisitos da RE
n2 2.606/2006.

Recomenda-se que o servigco de saude elabore orientagdo para uso racional dos
EPIs sem prejudicar a seguranca do usudrio, adotando o reprocessamento
somente quando um procedimento seguro e factivel demonstrar equivaléncia a
um produto para saude novo.

Por quanto tempo posso utilizar a mascara N95/PFF2?

A Anvisa ndo determinou um tempo especifico para a utilizacdo desse tipo de
mascara; vocé deve verificar as orientacbes do fabricante e também as
orientacdes contidas na Nota Técnica 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA - Orientacées
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) (atualizada em 08/05/2020):

De acordo com essa nota técnica: devido ao aumento da demanda causada pela
emergéncia de saude publica da COVID19, as mdscaras de protecdo respiratdria
(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,
minimamente, algumas recomendag¢bes que estdo descritas na prépria nota
Técnica. Entre essas recomendacgdes destaco:

Os profissionais de saude devem inspecionar visualmente a mdscara N95/PFF2 ou
equivalente, antes de cada uso, para avaliar se sua integridade foi comprometida.
Madscaras umidas, sujas, rasgadas, amassadas ou com vincos, devem ser
imediatamente descartadas.

» Se ndo for possivel realizar uma verificagdo bem-sucedida da vedacdo da
mdscara a face do usudrio (teste positivo e negativo de veda¢do da mdscara a
face), a mdscara deverd ser descartada imediatamente.

3.3. ORIENTAGOES PARA SERVICOS DE HEMODIALISE

Existe alguma orientagdo especifica para o atendimento a pacientes dos
Servicos de Hemodialise devido a pandemia do Covid-19?
13

Perguntas e Respostas

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


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28

A Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n2 04/2020, atualizada no dia 08/05/2020, e a
complementacdo desta pela Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n2 07/2020, orienta os
servicos de salde quanto as 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) e respectivamente, descreve orientagdes para prevencdo da
transmissdao de Covid-19 dentro dos servicos de salde, onde sdo destacados vdrias
orientagdes incluindo o uso de Equipamento de Protecao Individual (EPI) nesses servigos.
A Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n2 07/2020 descreve, como parte do programa de
prevengdo e controle de infec¢do, que os servicos de saude, incluindo os servicos de
didlise devem definir politicas e praticas para reduzir a disseminacdo de patdgenos
respiratdrios contagiosos, incluindo o virus SARS-CoV-2.
Além das orientagOes gerais das notas supracitadas, o anexo 2 da Nota Técnica
GVIMS/GGTES/Anvisa n? 04/2020 apresenta varias orientacboes especificas para os
servicos de didlise.
Oriento consultar esses documentos na integra.

Qual a orientagao quanto ao uso de mascaras de tecido pelos pacientes nos
servicos de dialise?

A Anvisa publicou a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n2 04/2020, atualizada no dia
08/05/2020, orienta os servicos de salde quanto as medidas de prevencdo e controle
gue devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de
infeccdo pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2) e a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n®
07/2020 que descreve orientacdes para prevencdo da transmissdo de Covid-19 dentro
dos servicos de saude. Estas notas apresentam uma série de orientacdes de prevencao e
controle de infeccdo incluindo aquelas referentes ao uso de mdscaras para o controle de
fonte nos servicos de saude, incluindo os servicos de didlise.

Além das orientac¢des gerais das notas supracitadas, o anexo 2 da Nota Técnica 04/2020
apresenta orientacdes especificas para os servicos de didlise, entre as orientacbes
referentes ao uso de mascaras de tecido pelos pacientes destacamos que o servico deve:
- Orientar todos os pacientes e acompanhantes a utilizarem mdscara de tecido durante
a sua permanéncia no servico de didlise. Estes também devem ser orientados sobre como
utilizar de forma adequada essas mdscaras, bem como remové-las, guarda-las e higieniza-
las apds o uso. Essas mascaras tém o objetivo de impedir que as goticulas expelidas
durante a fala, tosse ou espirro contaminem outras pessoas ou superficies. Caso os
pacientes ou acompanhantes ndo possuam mascaras de tecido ou suas mascaras de
tecido estejam sujas ou Umidas, o servico de saude deve fornecer mascaras cirurgicas de
modo que estes figuem de mascaras durante toda a sua permanéncia no servigo.
- Devem ser disponibilizadas mascaras cirurgicas (para aqueles pacientes que ndo
estiverem de mascara de tecido) na entrada do servico para que sejam oferecidas aos
pacientes suspeitos ou confirmados de infec¢do pelo novo coronavirus, logo na chegada
ao servico de didlise;
- Os pacientes suspeitos ou confirmados de infec¢do pelo novo coronavirus devem ser
orientados a utilizar a mascara cirurgica de forma adequada (cobrindo boca e nariz) e
durante todo o periodo de permanéncia no servico de dialise.

Esclarecemos ainda que a Anvisa publicou no seu portal varios esclarecimentos com
relacao ao uso de mascaras faciais.

Com relacdo a mascaras caseiras ou artesanais a orienta¢do lembra que a mascara é de
uso individual e, portanto, ndo deve ser compartilhada. Além disso, dita que a mascara
deve ser usada por um periodo de poucas horas e que as madscaras nao profissionais
diminuem o risco de contaminag¢do, porém nao sdo consideradas EPIs.

3.4. PROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS / PRODUTOS PARA SAUDE
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No reprocessamento de dispositivos médicos usados em pacientes com infecgao
suspeita ou confirmada pelo novo coronavirus, é necessario algum
procedimento especial?
Com o objetivo de definir orientacdes 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 (atualizada em 08/05/2020 com as
orientagdes para servigos de salde 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 orientagao 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 determinag¢des 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 n2 15, de 15 de marco de
2012, que dispbe sobre os requisitos de boas prdticas para o
processamento de produtos para saude e dd outras providéncias.
Como medida de precaugdo de contato, todos os equipamentos e
produtos para saude utilizados na assisténcia a paciente com infec¢Go
suspeita ou confirmada pelo SARSCoV-2 devem ser submetidos a
limpeza e desinfecgio ou esterilizagdo.
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 adog¢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¢do pelo novo coronavirus."
Ainda de acordo com essa Nota Técnica, em casos de limpeza manual com
potencial para aerossolizagdo, como por exemplo, limpeza manual com o uso
escovas, o profissional que estad realizando esse procedimento deve utilizar
mascaras N95/PFF2 ou equivalente.

Em relagdo a higienizagdao correta das laminas do laringoscépio, utilizadas em
intubacdo orotraqueal de pacientes com suspeita ou confirmados com COVID-
19: ndo deveriam aquelas serem desinfectadas na central de materiais, em vez
de serem limpos apenas com clorexidine degermante e biguanida ou alcool,
como ocorre na maioria dos servigos?

De acordo com a referida Nota Técnica 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA - OrientacGes
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) (atualizada em 08/05/2020): n3o ha uma orientac3o especial
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guanto ao processamento de equipamentos, produtos para saude ou artigos utilizados na
assisténcia a pacientes suspeitos ou confirmados de infeccdo pelo novo coronavirus. O
processamento deve ser realizado de acordo com as caracteristicas finalidade de uso e
orienta¢do dos fabricantes e dos métodos escolhidos. Além disso, considerando a
forma de transmissdo do SARS -CoV-2, como medida de precaucdo de contato,
todos os equipamentos e produtos para saude utilizados na assisténcia a paciente
com infecgao suspeita ou confirmada por esse virus devem ser submetidos a
limpeza e desinfeccdo ou esterilizacao.
Também devem ser seguidas as normas sanitdrias sobre o tema. Neste sentido, de
acordo com a RDC n. 15/2012, que disp&e sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para saude:
“Art. 12 Produtos para saude classificados como semicriticos devem ser
submetidos, no minimo, ao processo de desinfec¢do de alto nivel, apds
a limpeza.
Pardgrafo unico. produtos para saude semicriticos utilizados na
assisténcia ventilatdria, anestesia e inaloterapia devem ser submetidos
a limpeza e, no minimo, a desinfeccdo de nivel intermedidrio, com
produtos saneantes em conformidade com a normatizagdo sanitdria, ou
por processo fisico de termodesinfec¢do, antes da utilizagdo em outro
paciente;”
Desta forma, ndo existe obrigatoriedade de encaminhamento desse produto para
o CME, no entanto, o mesmo deve ser submetido a limpeza e a desinfeccao.
Além disso, devem ser utilizados saneantes regularizados pela Anvisa. Os
desinfetantes utilizados devem ter indicacdo para uso em produtos para saude.
Todos os processos envolvidos devem estar descritos em protocolos e os
profissionais que irdo executd-lo devem ter treinamento para a sua execugao.

E permitido o reprocessamento de mascara N95, PFF2 ou equivalente para ser
usado pelo mesmo profissional, visto que ha uma demanda muito alta desse tipo
de EPI e a escassez no mercado?

A definicdo do processamento de produtos para saude dependera das
especificacGes dos fabricantes desses produtos. Existem produtos regularizados
como de reuso proibido (PROIBIDO REPROCESSAR) e outros como passiveis de
reprocessamento.

Em relacdo ao reprocessamento de EPI, a Anvisa publicou a NOTA TECNICA N2
12/2020/SEI/GGTES/DIRE1/ANVISA - Manifestacdo sobre o processamento
(reprocessamento) de Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs). Entre outras
orientagdes essa nota orienta que: caso o servico de saude ou a empresa
processadora opte pelo reprocessamento de EPIs passiveis de reprocessamento,
ela deve elaborar, validar e implantar protocolo de reprocessamento, conforme
estabelecido na RE n? 2.606/2006, segundo as instrucdes de uso e especificacdes
dos produtos estabelecidos pelos fabricantes. E mais especificamente no caso de
existir mascaras N95, PFF2 ou equivalentes enquadradas como passiveis de
reprocessamento, um protocolo de processamento teste deve incluir ndo
somente a avaliacdo da compatibilidade dos métodos de esterilizacdo, mas
também a comprovacdo da eliminacdo do microrganismo em biofilmes,
comprovacao do filtro intacto e desobstruido, adaptacdo perfeita com teste de
pressdo positiva e negativa e a respirabilidade apds o processamento, por
exemplo.
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Ainda de acordo com essa nota técnica, é importante destacar que, além da
seguranca microbioldgica que pode ser alcangcada com o processo de limpeza e
desinfeccdo ou esterilizacdo, é fundamental avaliar a manutencdo da
funcionalidade, eficacia e seguranca do produto para salde reprocessado. Muitos
produtos para saude, devido a sua configuracdo, tem potencial para ser
adequadamente limpos e desinfetados ou esterilizados, no entanto, podem nao
ter o mesmo potencial de manutencdo das caracteristicas originais, como
funcionalidade e eficacia, que permitam o seu reuso. Além disso, um método
eficaz de reprocessamento ndao pode apresentar risco quimico residual, podendo
gerar dano para o usudrio. Dessa forma, ndo ha literatura cientifica que sustente
que o processamento de EPIs, como as mascaras, é seguro para uso dos
profissionais de saude.

Ademais, essa nota técnica afirma que ndo existem, por ora, evidéncias cientificas
consistentes que assegure a eficdcia e seguran¢a do reuso de EPI para o
profissional de saude, enquadrado como "PROIBIDO REPROCESSAR" ou "O
FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO", o que incluir as mascaras N95, PFF2 ou
equivalentes e que o processamento de produtos proibidos, o processamento de
produtos passiveis de processamento por meio de protocolos ndo validados, ou
parcialmente validados, constitui-se infracdo sanitdria, e ndo exime o servico de
eventuais responsabilizac¢des civil, penal e administrativas cabiveis.
Considerando a grande demanda de mascaras de protecdo respiratoria N95, PFF2
e equivalentes causada pela pandemia da COVID-19 e a possibilidade de escassez
desse EPI no mercado, a Anvisa liberou, excepcionalmente, o uso dessas mdscaras
por periodo maior ou por um numero de vezes maior do que o previsto pelo
fabricante, desde que sejam utilizadas pelo mesmo profissional e que sejam
seguidas, algumas importantes recomendacdes que foram descritas na Nota
Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N. 04/2020 (atualizada em 08/05/2020). Além
disso, publicou a RDC n? 356, de 23 de marco de 2020, que dispde, de forma
extraordindria e tempordria, sobre os requisitos para a fabricacdo, importacdo e
aquisicdo de produtos para saude identificados como prioritdrios para uso em
servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

3.5. ODONTOLOGIA

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

Orientagdes para servicos odontoldgicos de forma especifica estdao contempladas
no anexo 4 da Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n2 04/2020 (atualizada em
08/05/2020) estabelece as “OrientagOes para servicos de salude: 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)”.

De acordo com a nota em questdo, a assisténcia odontoldgica apresenta um alto
risco para a disseminacdo do novo coronavirus (SARS-CoV-2), pela alta carga viral
presente nas vias aéreas superiores dos pacientes infectados devido a grande
possibilidade de exposicdo aos materiais biolégicos proporcionada pela geragao
de goticulas e aerossdis e pela proximidade que a pratica exige entre profissional
e paciente.
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Desta forma, recomenda-se, se ndo for clinicamente urgente, que sejam adiados
procedimentos odontoldgicos eletivos. Para procedimentos considerados
clinicamente urgentes, os profissionais devem tomar uma série de medidas
visando a prevengdo dessa infecgdo, que estao descritas nessa nota técnica.

3.6. FUNCIONAMENTO DE SERVICOS

O funcionamento de servicos para Tratamento/Procedimentos/Exames eletivos
esta proibido?

Esclarecemos que ndo existe proibicdao 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 “Orientag¢des
para servicos de saude: medidas de prevencgao e controle que devem ser adotadas
durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infec¢do pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2)”, (atualizada em 8/05/2020) possui orientagoes
referentes a atendimentos modveis, bem como orientacdes para a chegada,
triagem, espera, atendimento e para durante toda a assisténcia prestada, tanto
de servicos hospitalares quanto de servicos ambulatoriais.

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

3.7. FARMACIAS

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

Sim. A Anvisa autorizou, em carater temporario e excepcional, a realizacdo de
testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) de anticorpos para o novo
coronavirus (Sars-CoV-2) em farmacias e drogarias, através da Resolucdo RDC
377/2020, publicada em 29/04/2020. A medida tem carater temporario e
excepcional e visa ampliar a oferta e a rede de testagem, bem como reduzir a alta
demanda em servigcos publicos de saude durante a pandemia. No entanto, é
importante ressaltar que os testes ndao tém finalidade confirmatéria, servindo
apenas para auxiliar no diagndstico da Covid-19.

Os testes rapidos deverao ser devidamente registrados no Brasil e poderdo ser
feitos somente em farmadcias e drogarias regularizadas pela Agéncia. A medida nao
sera obrigatdria para todos os estabelecimentos, mas os que aderirem deverao
adotar as diretrizes, protocolos e orientacdes estabelecidas pela Anvisa e pelo
Ministério da Saude, tais como:

| - seguir as Boas Praticas Farmacéuticas, nos termos da Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 44, de 17 de agosto de 2009 e os termos da RDC 377/2020;

Il - ser realizada por farmacéutico treinado;

Il - utilizar os dispositivos devidamente regularizados junto a Anvisa;

IV - garantir registro e rastreabilidade dos resultados; e

V - delimitar fluxo de pessoal e dreas de atendimento, espera e pagamento
diferentes para os usuarios que buscam os servicos de teste rapido em relagdo aos
gue buscam os outros servicos na farmacia.
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Esse termo vem sendo usado popularmente para os testes imunocromatograficos
para anticorpos (IgM e 1gG), indicados para exames a partir de sete dias apds o
inicio dos sintomas. Sao dispositivos de uso profissional, de facil execugdo, que
ndo necessitam de outros equipamentos de apoio (como os que sdo usados em
laboratérios) e que conseguem dar resultados entre 10 e 30 minutos.

O diagnéstico de Covid-19 ndo deve ser feito por uma avaliagdo isolada dos
resultados dos testes rapidos. No estagio inicial da infec¢do, falsos negativos sdo
esperados, em razao da auséncia ou de baixos niveis dos anticorpos e dos
antigenos de Sars-CoV-2 na amostra. E o resultado do teste positivo indica a
presencga de anticorpos contra o Sars-CoV-2, o que significa que houve exposi¢dao
ao virus, ndo sendo possivel definir apenas pelo resultado do teste se had ou nao
infeccao ativa no momento da testagem.

Esses resultados devem ser interpretados por um profissional de saulde,
considerando informagdes clinicas, sinais e sintomas do paciente, além de outros
exames. Somente com esse conjunto de dados é possivel fazer a avaliagcdo e o
diagndstico ou descarte da doenga. Ou seja, o teste rapido fornece parte das
informacdes que vao determinar o diagndstico da Covid-19.

Acesse os documentos relacionados:

Voto do diretor-relator

RDC 377, publicada no DOU de 29/4/2020

Nota técnica n? 97/2020 - Orientagdo para utilizacdo de testes rapidos para a
Covid-19 em farmacias privadas durante o periodo de pandemia da Covid-19
Nota técnica n2 96/2020 - Orientagdo para farmacias durante o periodo de
pandemia da Covid-19

A medida n3o serad obrigatdria para todos os estabelecimentos, mas os que
aderirem deverdo adotar as diretrizes, protocolos e orientacdes estabelecidas
pela Anvisa e pelo Ministério da Saude. Outras perguntas sobre o tema estdo
disponiveis no portal da Anvisa e podem ser acessadas através deste link.

Para a realizacao de testes rapidos em farmacias para COVID 19 é necessario o
vinculo da farmdcia com algum laboratério?

Foram autorizados os “testes rdpidos” referentes aos ensaios
imunocromatograficos para a pesquisa de anticorpo, que utilizam como amostra
o sangue periférico coletado por puncdo digital. Para a realizacao deste tipo de
teste ndo é necessario o vinculo com o laboratério, por ser um teste de triagem,
ndo de diagnéstico.

Farmacéuticos que nao possuam o Curriculum generalistas e que também nao
sejam farmacéuticos bioquimicos podem ser responsaveis técnicos (RT) para
realizar estes testes em drogarias?

Os testes rapidos registrados para a investigacdo do novo coronavirus sao para
uso profissional. No caso da farmacia, somente os profissionais farmacéuticos (RT,
substituto). O estabelecimento deve deixar evidente para a vigilancia sanitaria que
arotina de trabalho destes profissionais respeita o distanciamento social e previne
a contaminacdo dos envolvidos. As informacgdes sobre a capacitacao profissional
também devem estar disponiveis.

E preciso ter AFE pra servigos farmacéuticos junto a Anvisa?
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A AFE replica as informagdes da licenga de funcionamento, conforme descrito na
RDC N¢ 275, DE 9 DE ABRIL DE 2019. O artigo 61 da RDC n. 44/2009 coloca
gue somente serdo considerados regulares os servicos farmacéuticos
devidamente indicados no licenciamento de cada estabelecimento. Atualmente a
descricdo do tipo de servico de saude realizado pela farmacia fica a critério de
cada vigilancia sanitdria. No caso especifico da testagem para COVID-19, a
vigilancia sanitdria deve ter conhecimento da realizagdo desta atividade na
farmacia, de forma que a Anvisa orienta que as farmacias que pretendem
oferecer estes testes entrem em contato com a vigilancia sanitaria para que esta
tome conhecimento da atividade e verifique a melhor forma de atualizar a
informacao na licenca de funcionamento.

E necessario um controle de qualidade externo?

Ndo existe regulamentacdo sanitdria federal que determina o controle de
gualidade especificamente para testes rapidos e POCT. Destacamos publicagdo da
Comunidade Europeia a qual recomenda o seguinte para o controle de qualidade
para esses testes: Deve-se incluir uma linha de controle de migragdao. Um
resultado de teste é valido apenas se a linha de controle é visivel. Além disso,
controles positivos e negativos devem ser testados sob condi¢des especificas (por
exemplo, um novo lote de testes, um novo operador, um novo ambiente de teste).

Os farmacéuticos vdao emitir laudos conforme RDC 302/2005 ou declaragdo de
servigos farmacéuticos conforme RDC 44/2009?

Como ndo se trata de um exame de diagndstico, na Resolucdo RDC 377/2020 e
Nota Técnica 97/2020 entendemos que o resultado do teste serda por meio da
declaracdo de servico farmacéutico, sendo que uma via fica com o paciente e a
outra arquivada na farmacia, conforme determina na RDC 44/2009 e assim como
é realizado para o teste de glicemia capilar.

Referente a RDC 377/2020 e a realizacdo de testes rapidos para COVID 19, sera
obrigatdrio inclusdo na Licenca Autoriza¢do para Prestagcdo de Servigos
Farmacéuticos?

O artigo 61 da RDC n. 44/2009 determina que somente serdo considerados
regulares os servicos farmacéuticos devidamente indicados no licenciamento de
cada estabelecimento. Atualmente, a descricdo do tipo de servico de saude
realizado pela farmacia fica a critério de cada vigilancia sanitdria. No caso
especifico da testagem para COVID-19, a vigilancia sanitaria deve ter
conhecimento da realizagao desta atividade na farmacia. A Anvisa orienta que as
farmacias que pretendem oferecer estes testes entrem em contato com a
vigilancia sanitaria para que esta tome conhecimento da atividade e verifique a
melhor forma de atualizar a informacao na licenca de funcionamento.

O ambiente das farmacias utilizado para atendimento e aplicagdao dos testes
rapidos aos pacientes com suspeita de COVID-19 pode ser a sala destinada a
prestagao dos servigos farmacéuticos (afericio de pressao arterial, glicemia
capilar, administracio de medicamentos, aten¢dao farmacéutica)? Ou o
atendimento a esses pacientes suspeitos de COVID-19 e a aplicagao dos testes
rapidos devem ser realizados em local exclusivo para este fim?
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A Resolucdo RDC n° 377/2020 n3o determina sala exclusiva, e sim uma area
privativa, que pode a sala de prestacdo de servicos farmacéuticos ja existente
na farmacia, desde que se garanta o fluxo diferenciado entre os usuarios que
buscam a realizacdo dos testes daqueles que buscam os outros servicos da
farmacia. Estas informacGes devem estar registradas e disponiveis para a vigilancia
sanitaria.

Sera necessario um local especifico para que os pacientes que realizardo testes
rapidos para COVID-19 fiquem esperando? E o pagamento vai ter que ser feito
em um outro caixa ou pode ser no mesmo caixa, mas em filas distintas?
Informacgdes sobre os servigos das farmdcias neste periodo de pandemia estao
descritos na Nota Técnica 96/2020 - GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA: orientagdo
para farmacias durante o periodo da pandemia da Covid-19. Ndo chegam a este
nivel de detalhe, mas oferecem ferramentas para a tomada de decisao das visas
guanto a oferta destes servicos.

3.8. LIMPEZA E DESINFECGCAO DE SUPERFICIES

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, ndo ha uma
recomendacdo diferenciada para a limpeza e desinfeccdo de superficies em
contato com casos suspeitos ou confirmados de infeccdo 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 infeccao 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.

¢ A limpeza imediata é aquela realizada em qualgquer 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, dbito ou transferéncia do
paciente. Como a transmissao do novo coronavirus se da por meio de goticulas
respiratorias e contato ndao ha recomendacado para que os profissionais de higiene
e limpeza aguardem horas ou turnos para que o quarto ou area seja higienizado,
apods a alta do paciente.

A desinfeccado 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 saude, desde que seja regularizado
junto a Anvisa.
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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 desinfeccdo desta.

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 estdao préximas ao paciente (por exemplo,
grades da cama, cadeiras, mesas de cabeceira e de refeicdao, 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 desinfeccgao,
especialmente os itens utilizados pelos pacientes, os usados durante a prestacao
da assisténcia ao paciente e os dispositivos modveis 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 orientagées a serem
implementadas em todas as etapas de limpeza e desinfeccdo de superficies e
garantir a capacitacdo periddica das equipes envolvidas, sejam elas préprias ou
terceirizadas.

Outras orientacoes sobre o tema podem ser acessadas no Manual de Seguranca do
Paciente: limpeza e desinfeccdo de superficies.

Quais sdao as recomendagdes para limpeza de ar condicionados nas areas de
isolamento de pacientes com suspeita ou confirmagdao de covid-19 dentro do
ambiente hospitalar?
Se a questdo se refere ao Sistema de Climatizacdo quanto a exaustdo, temos que
a instalagdo de filtros HEPA no sistema de exaustao 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
pressdo diferencial do fluxo de ar que o atravessa atinja 45mmca ou apods 18
meses de uso, ainda que a pressao 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 deverda 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 descontaminacgao
por autoclavacdo. Posteriormente, deve ser encaminhado ao sistema de
incineracdo, ndao podendo ser descartado diretamente em qualquer local. Outro
método mais seguro para realizacao deste procedimento é a utilizacao de filtro ja
envolto em camada plastica, isolando-o hermeticamente do meio ambiente. Este
sistema é conhecido como “bag-in bag-out”.
E essencial também que n3o haja recirculagdo do ar ambiente, a ndo 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
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retorno conectadas ao condicionador por meio de dutos estanques que propiciem
fluxo unidirecional do ar.

Quais os saneantes indicados para desinfec¢ao de superficies em servigos de
saude?
De acordo com a NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020 -ORIENTACOES PARA
SERVICOS DE SAUDE: MEDIDAS DE PREVENCAO E CONTROLE QUE DEVEM SER ADOTADAS
DURANTE A ASSISTENCIA AOS CASOS SUSPEITOS OU CONFIRMADOS DE INFECCATO PELO
NOVO CORONAVIRUS (SARS-CoV-2) (atualizada em 08/05/2020, Os principais
desinfetantes com potencial para desinfeccao de superficies incluem aqueles a base de
cloro, alcoois, alguns fendis (em desuso) e alguns ioddéforos e o quaternario de amoénio.
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 desinfec¢ao
com uma destas solugdes desinfetantes ou outro desinfetante padronizado pelo servigo
de saude, desde que seja regularizado junto a Anvisa.
Lembramos que as concentracdes de uso dos principais saneantes utilizados para
desinfeccdo de superficies em servicos de saude devem ser:
e Alcool: 60% a 90% em solucdo de agua v/v;
e Compostos liberadores de cloro ativo inorganicos (ex.:hipocloritos de sédio,
calcio e de litio): 0,02% a 1,0%;
e Compostos liberadores de cloro ativo organicos (ex.acidos dicloroisocianurico -
DCCA e tricloroisocianurico — TCCA: 1,9% a 6,0%;
e Quaternario de amoénio: em geral variam de 1000 a 5000 ppm;
e Monopersulfato de potassio: 1%;
e Acido peracético: 0,5% (obs: pode ser utilizado em associacdo com o perdxido de
hidrogénio);
e  Glucoprotamina: 0,5 a 1%;
e Biguanida polimérica (PHMB): conforme recomendacgdo do fabricante.

Reforcarmos que a desinfeccdo das superficies das unidades de isolamento sé
deve ser realizada apods a sua limpeza.

Outras orientagdes da Anvisa sobre o tema podem ser acessadas na publicagdo:
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude: limpeza e desinfeccao de superficies
Informamos que, para dirimir quaisquer duvidas acerca de publicagdes e protocolos
definidos pelo Ministério da Saude do Brasil, favor acessar os links:
https://coronavirus.saude.gov.br/

https://www.gov.br/acessoainformacao/pt-br

3.9. MANEJO DE CORPOS

A ANVISA fez alguma orientagdao sobre a manipulagdo e transporte de corpos
cujo motivo de falecimento tenha sido a COVID-19?

Sim. O Anexo V da NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020 (orientacdes
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 em 08/05/2020), traz as
orientacdes relacionadas ao manejo de corpos apds a morte, dentro dos servicos
de saude

As orientagdes dessa nota técnica sdao referentes a preparagao e
acondicionamento do corpo para transferéncia do quarto ou area de coorte
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(isolamento) para necrotério, incluindo as medidas de prevencdo a serem
observadas pelos profissionais responsaveis por essas atividades.
Recomendacdes referentes ao manejo de corpos apds a morte, fora dos servicos
de saude foram publicadas pelo Ministério da Saude, no documento: Manejo de
corpos no contexto do novo coronavirus COVID-19, suas atualizacdes e outras
orientagdes publicadas pelas autoridades de saude locais.

3.10. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Como deve ser o descarte dos residuos de servigos de satude 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
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 infeccdo pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), caso o
servico de saude ndo possua sacos vermelhos para atender a demanda, podera
utilizar os sacos brancos leitosos com o simbolo de infectante para acondicionar
esses residuos. Reforca-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 disposicao final ambientalmente adequada. Reforcamos
gue os residuos resultantes de pacientes com suspeita ou confirma¢ao 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 ndao 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
serdo 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 saude. Portanto, os
residuos poderdo continuar sendo auto clavados, bem como podem ser utilizados
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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 estdo em isolamento domiciliar?

A Anvisa regulamenta o gerenciamento de residuos de servigos de saude, através
da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 222/2018, que dispGe sobre o
gerenciamento de residuos de servigos de saude. Sobre os residuos domiciliares,
recomendamos consultar o 6rgao de limpeza publica do seu estado ou municipio
e a vigilancia sanitaria local.

Qual recomendagao para descarte das mascaras descartaveis usadas em areas
administrativas e de escritério? Podem ser descartadas em lixo sanitario
comum, visto que nao se trata de uso especializado em servicos de saude?

A Anvisa regulamenta o gerenciamento de residuos de servicos de saude, de
acordo com a Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 222/2018. Para os
servicos que estdo fora do escopo da RDC e também para os domicilios,
orientamos buscar informagdes no drgao de limpeza publica local e também na
vigilancia sanitaria local.

3.11. LABORATORIO CLINICO

Ja foi liberado para a coleta de amostra em laboratério clinico de modo Drive
Thru? Se sim, laboratério privado poderia oferecer esse servico? Tem que fazer
algum cadastro ou ter liberacdao 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 Resolucdo - RDC n° 302, de 13 de outubro
de 2005, que dispdoe sobre Regulamento Técnico para funcionamento de
Laboratérios Clinicos, as atividades de coleta domiciliar, em empresa ou em
unidade mével devem estar vinculadas a um laboratério clinico e devem seguir os
requisitos aplicaveis definidos neste Regulamento Técnico. Assim, diante da
situacdao emergencial sanitdria em decorréncia da COVID-19, entendemos que a
coleta de amostra biolégica em modo de Drive Thru executada por laboratérios
privados ou publicos enquadra-se neste item, desde que cumpridas as demais
necessidades dispostas pela regulamentacao.
Jd o item 6.2.14 da referida RDC, define que o Responsavel Técnico pelo
laboratdrio clinico é responsavel por todos os TLR realizados dentro da instituicao,
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 execugao 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 salde, a organizacao e o funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias determina que, com direcdo Unica em
cada esfera de governo, devera ser promovida a descentralizacdo politico-
administrativa das atividades dos entes gestores do SUS. Desta forma, as
atividades de liberacdo de alvara de licenciamento e demais necessidades
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burocrdticas para funcionamento dos servicos de saude serdo 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 informacdes sobre as permissdes necessarias para a execucao das
atividades em questao.

Qual a orientagdo para o transporte de amostras biolégicas coletadas para testagem de
pacientes com suspeita de coronavirus?
A Resolugdo de Diretoria Colegiada n® 20, de 10 de abril de 2014, que disp&e sobre
regulamento sanitdrio para o transporte de material biolégico humano, define 3
categorias de classificagdao de material bioldgico humano para transporte:
e Categoria A: material biolégico 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.
e Il - Categoria B: material biolégico 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
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
histdéria clinica, sintomas e caracteristicas individuais, bem como nas
condicdes endémicas locais que asseguram a probabilidade minima do
material bioldgico conter microrganismos patogénicos, mesmo que
estes materiais ndo tenham sido submetidos previamente a testes para
marcadores de doengas transmissiveis pelo sangue, seguindo as
diretrizes da Organizacdo 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.
Outras informacodes para acondicionamento, transporte e envio de amostras para
diagnéstico estdo disponiveis no Guia de Vigilancia Epidemioldgica do Ministério
da Saude.

Estabelecimentos que realizam testes rapidos para diagnéstico de COVID-19
devem cumprir todas as determinagdes constantes na RDC 302/2005, incluindo
vinculo com laboratdrios clinicos ou servico de satde publica ambulatorial ou
hospitalar, emissao de laudos, etc.?
A RDC 302/2005, que dispGe sobre o Regulamento Técnico para Funcionamento
de Laboratérios Clinicos, determina, no item 6.2.13 de seu anexo, que a execugao
dos testes laboratoriais remotos — TLR (point-of-care) e de testes rapidos pode ser
realizada préximo ao paciente e deve estar vinculada a um laboratério clinico,
posto de coleta ou servigo de salde publica ambulatorial ou hospitalar. Assim, os
testes rapidos (IgM/IgG) para a Covid-19 podem ser feitos em estabelecimentos
de assisténcia a saude com licenciamento para esta atividade e por um profissional
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de saude devidamente habilitado e treinado para esta finalidade. Os testes
geralmente sdo feitos em laboratérios clinicos, podendo haver coleta no local
onde estiver o paciente, incluindo sua casa. E importante destacar que o teste
deve ser realizado em espaco privativo, seguindo todos os protocolos clinicos de
gestdo do paciente e manipulacdo de amostras, em especial aqueles relacionados
a protecdo sanitaria (uso de equipamentos de protecao individual — EPIs). Para
maiores informacgdes sobre a utilizagdo de testes rapidos, consulte as informacdes
constantes no portal da Anvisa através do link.

Trabalho em um laboratério, ao realizar o teste para COVID-19 e o mesmo for
positivo, posso liberar o laudo como diagndstico sem realizar o PCR?

O laudo do laboratério clinico deve ser liberado com o resultado interpretado pelo
profissional de saude na realizagdo do exame. Esclarecemos, porém, que para
confirmagcdo do caso suspeito deve-se seguir o disposto no Boletim
Epidemiolégico do Ministério da Saude e no Guia de Vigilancia Epidemioldgica do
Ministério da Saude.

Como funciona a coleta de material para testagem do COVID-19 no modelo
"drive-thru"? Em caso de testes que realizam coleta de sangue, estes poderiam
ser feitos dessa forma? (dentro do carro ou em ambiente aberto?

A execucdo dos "testes rapidos" ocorrera conforme o disposto pelo Responsavel
Técnico do laboratério clinico ou do posto de coleta laboratorial. Este deverd
definir as necessidades baseado nas Boas Praticas laboratoriais e nas instrugoes
de uso do fabricante.
O Responsavel Técnico e o servico sdo os responsaveis, perante a vigilancia
sanitdria, pela execucdo das atividades relacionadas aos processos operacionais
do servico de laboratdrio clinico e posto de coleta laboratorial.

HOSPITAL DE CAMPANHA

A Anvisa tem a intencdo de publicar alguma norma ou requisitos minimos/
orientacdo para os Hospitais de Campanha?

A Anvisa publicou a Nota Técnica n°
69/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, 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 coordenac¢des 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 Resolugao-
RDC n2 50/2002 e em outras normativas publicadas pela Anvisa, ndo estdo no
escopo de aplicagcdo 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 salde
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 saude e de apoio, que desenvolverdo suas
atividades nessas estruturas.

A GVIMS/ GGTES / Anvisa, preocupada com a seguranga do paciente nesses locais,
elaborou a Nota técnica GVIMS / GGTES / Anvisa n° 08/2020, que traz orientagdes gerais
para implantagdo das praticas de seguranca do paciente nesses hospitais de campanha e
estruturas provisérias destinadas a atender pacientes acometidos pela COVID-19 em seus
diversos niveis de complexidade ou pacientes com outras patologias, que possam ser
destacados para essas unidades.

3.13. OUTRAS PERGUNTAS

Quais sdao as medidas a serem tomadas para prote¢ao de pacientes em Home
care?
De acordo com as informacdes 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 prevencdo e controle da dissemina¢do 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 ndao tenham suspeita ou
confirmacdo de infeccdo pelo novo coronavirus, mas que apresentem baixa
imunidade, devem-se redobrar os cuidados para que estes ndao sejam expostos ao
virus. Sendo assim, os membros da familia e profissionais de saide/cuidadores
gue prestam assisténcia a pacientes em atencdo domiciliar devem seguir no
minimo, as seguintes recomendagdes:
* 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 infeccdo ou diagndstico confirmado
de COVID-19 devem ficar em um quarto diferente do paciente e ndo deverdo
ter contato com o mesmo;
* Os membros da familia com suspeita de infec¢do ou diagndstico confirmado
de COVID-19 devem utilizar madscara cirurgica e realizar a higiene
respiratoria/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.
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e Profissionais de saude/cuidadores com suspeita de infeccdo ou diagndstico

confirmado de COVID-19 ndo devem prestar assisténcia a esses pacientes até a

sua total recuperagao;

e As visitas devem ser restritas e ndo devem ser permitidos, em nenhuma

circunstancia, visitantes com sinais de infeccdo respiratoria (tosse, espirros,

dificuldade para respirar, etc.);

e Familiares ou profissionais de saide/cuidadores devem realizar a higiene das

maos antes e apds 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

liquido e agua;

e Deve-se reforcar a limpeza e desinfeccdo das superficies do quarto do

paciente diariamente, principalmente aquelas que sdao mais tocadas.

e Os profissionais de saude/cuidadores ndo devem ter contato com os

familiares enfermos na casa;

* Devem estar disponiveis frascos de preparagdo 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 mados 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 préximas ao paciente.

Os profissionais que prestarem assisténcia ao paciente devem utilizar mascaras

cirdrgicas, tanto para sua prote¢ao quanto para a protegao dos pacientes.
Para o atendimento a pacientes em atencdo domiciliar com infeccdo suspeita ou
confirmada pelo novo coronavirus, os profissionais de saude devem atender as
Nota Técnicas GVIMS/GGTES/Anvisa, nimeros 04/2020 “Orientacdes 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)"atualizada em 08/05/2020

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 orientacdo esta
sendo dada para o caso em questao e caso necessario, acione o 6rgao de protecao
a saude do trabalhador do seu estado.

Gostaria de saber se realmente a Vigilancia Sanitdria 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 ldosos - 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 (ILPI).
Assim, as principais orientacdes com rela¢do aos visitantes sao:

e reduzir, ao maximo, o numero de visitantes, assim como a frequéncia e

a duracgdo da visita.
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e Deve ser estabelecido um cronograma de visitas para evitar a
aglomeracgdes durante as visitas aos residentes.

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

e Na&o permitir a visita de pessoas que apresentem qualquer sintoma
respiratdrio ou que tiveram contato prévio com pessoas com suspeita
ou diagndstico de COVID-19.

e Contraindicar a visita de criancas, pois sdo possiveis portadores
assintomaticos do novo coronavirus.

e Orientar aos visitantes para realizar a higiene das maos com 4agua 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.

Quais orientagdes da Anvisa para prevengao da COVID-19 em abrigos e
albergues?

A Anvisa publicou a Nota Técnica CSIPS/GGTES 01/2020, que traz orientacdes para
a prevencdo e o controle da Covid-19 em instituicdes de acolhimento em geral,
tais como abrigos coletivos, albergues, comunidades terapéuticas, casas-lares,
entre outras. Este documento detalha informacdes sobre as a¢cdes que devem ser
adotadas em relagdo aos cuidados gerais com as pessoas que sao acolhidas nas
instituicOes, casos suspeitos e confirmados da doenca, além de orientagbes para
os trabalhadores e visitantes.

Como fica a questao da presen¢a de acompanhantes pré-parto, parto e pos-
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 aten¢ao a saude do
recém-nascido no contexto da infeccdo pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2).

A referida nota técnica estabelece ainda, em seu item 2.6, as orientagdes para sala
de parto (parto e nascimento), do qual destaco os seguintes subitens:

e 2.6.5. Acompanhantes: garantido pela Lei Federal n® 11.108, de 7 de
abril de 2005, sugere-se a presenga do acompanhante no caso de pessoa
assintomdtica, com idade entre 18 e 59 anos e ndo contato domiciliar
com pessoas com sindrome gripal ou infec¢do respiratdria comprovada
por SARS-CoV-2.

e 2.7.1. Acompanhantes e visitantes: naqueles locais onde os espacos de
alojamento conjunto sdo compartilhados, sugere-se suspender visitas e
a presenca de acompanhante, como medida de reducdo da
aglomeragdo e protecGo a mde e recém-nascido internados.

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.
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Solicito informacgao referente ao tempo de permanéncia do novo Coronavirus no
papel (trabalho em arquivo médico/prontuario de pacientes) e quais as
recomendacgdes para trabalharmos com essa documentagao no arquivo?

De acordo com os dados disponiveis na literatura cientifica, até o momento,
avalia-se que o coronavirus pode permanecer infeccioso no papel por até 5 dias
em temperatura ambiente. Entretanto, a probabilidade de uma pessoa infectada
contaminar o papel (prontudrio / arquivo médico) é muito baixa, bem como o risco
de contrair o coronavirus desse papel também é igualmente baixo. Dessa forma,
nao existem recomendacgdes especificas de prevencao do novo coronavirus para
o trabalho com papeis (prontuarios de pacientes etc.) no arquivo dos servigos de
saude. As orientagGes gerais sao higiene frequente das maos com alcool em gel a
70% ou com agua e sabonete liquido e nunca tocar nariz, boca ou olhos com as
m3os sujas e uso de mdscaras de tecido, conforme orientagdo da NOTA TECNICA
GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020 (orientagOes 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 em 08/05/2020),orienta entre outros aspectos o uso de mascaras
de tecido em areas administrativas do servico de saude.

Solicito orientacdo, com base em evidéncia cientifica, para retirar o paciente
COVID-19 do isolamento. Em quanto tempo e em quais condigdes recomenda-
se a retirada?
Considerando as informacfes disponiveis no momento da elaboracdo dessa
resposta, e lembrando que as recomendacdes e informacdes podem mudar a
medida que novas evidéncias cientificas forem publicadas, seguem informacdes:
Na versdo publicada no dia 21/03/20 da NOTA TECNICA N2 04/2020
GVIMS/GGTES/ANVISA, quando se trata da duracdo das precaucdes e isolamento se
recomenda que:
“Até que haja informagdes disponiveis sobre a disseminacéo viral apds melhora
clinica do paciente, a descontinuac¢@o das precaucdes e isolamento deve ser
determinada caso a caso, em conjunto com as autoridades de saude locais,
estaduais e federais.
Os fatores que devem ser considerados incluem: presenca de sintomas
relacionados a infec¢do pelo novo coronavirus, data em que os sintomas
cessaram, outras condigées que exigiriam precaugdes especificas (por exemplo,
tuberculose), outras informagdes laboratoriais que refletem o estado clinico do
paciente, alternativas ao isolamento hospitalar, como a possibilidade de
recuperacgdo sequra em casa”.
O Centers for Disease Control and  Prevention (CDC) publicou as
orientacdes: “Discontinuation of Transmission-Based Precautions and Disposition
of Patients with COVID-19 in Healthcare Settings (Interim Guidance)” no qual
define critérios para descontinuar as medidas de precaucdo com base em
estratégias baseadas em testes e melhora de sintomas e também em estratégias
ndo baseadas em testes. Bem como, define os casos nos quais o uso da estratégia
baseada em testes é preferivel. Em relacdo a pacientes com imunidade
comprometida, a experiéncia de outras infecgbes virais respiratérias, em
particular a gripe, sugere que pessoas com COVID-19 podem liberar material viral
detectavel e virus potencialmente infeccioso por um periodo prolongado de
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tempo apds a recuperacdo. Além do documento ja mencionado, o CDC também
publicou outros documentos que trazem situacdes fora do servico de salde,
como: “Discontinuation of Isolation for Persons with COVID-19 Not in Healthcare
Settings (Interim Guidance)”
A agéncia europeia de prevencdo e controle de doencas: European Centre for
Disease Prevention and Control (ECDC) também publicou, em 10/03/2020, um
documento que discute critérios para suspensdao de medidas de precaucao,
intitulado: “Novel coronavirus (SARS-CoV-2): Discharge criteria for confirmed
COVID-19 cases — When is it safe to discharge COVID-19 cases from the hospital or
end home isolation?” que discutiu critérios a serem considerados na hora de
decidir se um paciente com COVID-19 confirmado pode receber alta do hospital
ou ser liberado do isolamento doméstico com seguranca, ou seja, quando ele nao
€ mais capaz de transmitir o virus.

Existe um consenso para se combinar evidéncias laboratoriais da auséncia do virus
(resultado negativo para teste molecular) com a resolugdo clinica dos sintomas.
Entretanto, recomenda-se que seja feita uma avaliagdo caso a caso sobre a
seguranca de se liberar o paciente do isolamento, em conjunto com médico e com
as autoridades de saude locais e estaduais, principalmente considerando que
testes laboratoriais podem ndo estar disponiveis (sendo necessario o uso de
outras estratégias para avaliar se o paciente pode ou ndo ser liberado do
isolamento), ou o paciente com COVID-19 confirmado em laboratério pode nao
ter sintomas (ser assintomatico), etc.
O Reino Unido publicou o guia: “Guidance for stepdown of infection control
precautions and discharging COVID-19 patients” em 09/04/20, no qual
recomenda-se uma abordagem preventiva, com regras mais rigorosas para
suspender as precaucdes de controle de infeccdo e isolamento de pacientes
hospitalizados, em comparacdo com as regras aplicadas a pacientes ndo
hospitalizados.

Esse guia considera diferentes situacdes, como no caso de suspender as medidas
de precaugao e isolamento em pacientes que ainda permanecerdo internados; no
caso de alta para casa; alta para home care; além das situacdes nas quais o
paciente recebeu cuidados intensivos ou esta gravemente imunossuprimido, pois
para esses casos, existe uma incerteza sobre a duracdo da infectividade.
Por fim, a colaboracdo entre varias sociedades cientificas do Brasil resultou na
publicacdo, no dia 13/04/20, do documento: Orientacdes sobre Diagndstico,
Tratamento e Isolamento de Pacientes com COVID-19, no qual apresenta, dentre
varios outros temas, consideragdes sobre alta do isolamento para pacientes e
profissionais de saude.

Bibliografias mencionadas:

NOTA TECNICA N2 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA

Discontinuation of Transmission-Based Precautions and Disposition of Patients with
COVID-19 in Healthcare Settings (Interim Guidance);

Discontinuation of Isolation for Persons with COVID-19 Not in Healthcare Settings
(Interim Guidance)
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Novel coronavirus (SARS-CoV-2): Discharge criteria for confirmed COVID-19 cases —
When is it safe to discharge COVID-19 cases from the hospital or end home isolation?

Guidance for stepdown of infection control precautions and discharging COVID-19
patients, de 09/04/20.

Orientacdes sobre Diagndstico, Tratamento e Isolamento de Pacientes com COVID-19, de
13/04/2020.

CONSIDERAGOES FINAIS

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

Outras informac0es 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.

HISTORICO DE EDICOES

EDICAO DATA ALTERACAO
12 14/04/2020 Emiss3o inicial
22 20/04/2020 12 atualizacdo
3a 27/04/2020 22 atualizagdo
42 26/05/2020 32 atualizagdo
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