12/06/2020 Alerta 3204 (Tecnovigilancia) — Respiradores particulados do tipo N95, PFF2 ou equivalentes — Interdigdo cautelar do uso como R...

Area: GGMON Numero: 3204 Ano: 2020

Resumo:

Alerta 3204 (Tecnovigilancia) — Respiradores particulados do tipo N95, PFF2 ou equivalentes — Interdigdo cautelar do uso como Respiradores para Particulados
(N95, PFF2 ou equivalente) em Servigos de Saude.

Identificagdao do produto ou caso:
Respiradores particulados do tipo N95, PFF2 ou equivalentes elencados na Resolugdo RE n° 1.480, de 11 de maio de 2020.

Problema:

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa publicou a Resolugdo RE n° 1.480, de 11 de maio de 2020, determinando a interdigéo cautelar do uso dos
produtos elencados como Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente) em Servigos de Saude.

Essa medida foi tomada: considerando que os Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente) listados no Anexo da Resolugdo RE n° 1.480 falharam
em demonstrar uma eficiéncia minima de filtragem de particulas de 95% em monitoramento realizado pela National Institute for Occupational Safety and Health -
NIOSH; considerando que a autoridade regulatéria americana, Food and Drug Administration - FDA, a qual a Anvisa possui acordo de confidencialidade, firmado
desde 2010, para o compartilhamento de informagdes acerca da seguranga, eficacia e qualidade dos produtos regulamentados pela Anvisa, informou que esses
produtos ndo sdo mais elegiveis e ndo mais estéo autorizados a serem comercializados ou distribuidos nos Estados Unidos como Respiradores para Particulados
(N95, PFF2 ou equivalente); considerando o iminente risco aos profissionais de saide quando do uso de Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou
equivalente) que n&o atendam as especificacdes de filtragem minimas, o que pode ocasionar a contaminagéo no contexto da pandemia por Sars-Cov-2.

Acao:

No dia 12/5/2020, a Resolugéo 1.480/2020 da Anvisa, publicada no Diario Oficial da Unido (D.O.U.), determinou a interdigao cautelar do uso desses produtos
como respiradores em servigos de saude. A medida, porém, podera ser revertida mediante a apresentagao de laudo emitido por laboratério acreditado pelo
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia, o Inmetro, atestando a eficiéncia de filtragem em concordancia com o padrdo requerido para respiradores
particulados N95, PFF2 ou equivalentes.

Histérico:
Vide anexo Resolugéo RE n° 1.480, de 11 de maio de 2020.

Recomendagodes:

Diante da dificuldade de obteng&o de equipamentos de protecéo individual (EPIs) em um cenario de emergéncia em saude publica, a Anvisa entende que é
cabivel o uso desses produtos — desde que rotulados com o novo uso e atendidos os critérios minimos de qualidade exigidos — em atividades que nao exijam
respiradores N95, PFF2 e equivalentes, por exemplo, como mascaras de uso nao profissional.

As importadoras que decidirem rotular novamente os produtos para novos usos devem encaminhar a notificagéo de agdo de campo a Anvisa, conforme
estabelecido na Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC) 23/2012. Caso a empresa importadora tenha Autorizagdo de Funcionamento (AFE), o formulario de
notificagdo da agado de campo devera ser enviado via peticionamento eletronico, pelo Sistema Solicita. Caso a empresa ndo seja cadastrada na Agéncia, o
formulario de notificagdo devera ser enviado por mensagem eletronica para o endereco recall.tecno@anvisa.gov.br. Outras orientagdes estao disponiveis em
Agbes de campo, no portal.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o numero do Alerta 3204 no texto da notificagdo ao utilizar os canais abaixo:
Produtos sem registro - Formulario eletrénico para notificagdo de evento adverso e queixa técnica (COVID-19) - RDC 356/2020 e RDC 379/2020:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/114757?lang=pt-BR

Produtos com registro - Notivisa: Notificagdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por
meio do Sistema NOTIVISA (http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, € preciso se cadastrar e selecionar a opg¢éo Profissional de Saude, se for
um profissional liberal ou a opgao Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma instituigdo/entidade.

Anexos:
Resolucédo RE n° 1.480

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3204

Informagoes Complementares:

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuigdo e uso dos produtos para a saude na manutencédo de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem
como da efetividade da Acdo de Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do registro/cadastro de produto para a saude junto a Anvisa.

Paragrafo unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a produgéo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsaveis pela manutengéo da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saide devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, o0 mapa de distribuigdo e outras informagées
solicitadas para a notificagdo e execucéo de acdes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizagdo caso a Geréncia de Tecnovigilancia julgue necessario.
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