=~ Gabinete Integrado de Acompanhamento a Epidemia Covid-19

INFORMATIVO GIAC 24, de 13 de maio de 2020

Aos membros do Ministério Publico brasileiro

Considerando as informagdes acerca das acdes de enfrentamento da covid-19 e os questionamentos
recebidos pelo gabinete, 0 GIAC COVID-19 tem a informar o que se segue:

Informacdo

O Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes ¢ Comunicagdes (MCTIC) estd desenvolvendo, em
parceria com a Universidade de Brasilia (UnB) e o Rotary Club, projeto de descontaminagdo das
mascaras modelo N935 através de radiacdo ultravioleta. A a¢do possibilita o retso do equipamento.

As mascaras sdo colocadas em uma espécie de “armdario”, onde recebem radiagdo de 15 a 30 minutos. A
efetividade do método estd sendo avaliada pelo MCTIC, Ministério da Saude e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria.

Fonte: Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicagdes

Informacéo

O Tribunal de Contas da Unido (TCU) e a organizagdo ndo-governamental Transparéncia Internacional
Brasil publicaram o guia “Recomendacdes para transparéncia de contratagdes emergenciais em
resposta a covid-19”. A ideia ¢ que o material sirva de referéncia a gestores publicos federais, estaduais
€ municipais para prevengdo e 0 combate a corrupcdo, bem como conducdo adequada dos recursos

publicos durante a pandemia do novo coronavirus.

Fonte: Tribunal de Contas da Unido

Informacgéo

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1. Autorizacio prévia para exportacio



https://comunidade.transparenciainternacional.org.br/asset/86:tibr-recomendacoes-de-contratacoes-emergenciais-covid19?stream=1
https://comunidade.transparenciainternacional.org.br/asset/86:tibr-recomendacoes-de-contratacoes-emergenciais-covid19?stream=1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=aprovados-itens-para-lista-de-autorizacao-de-exportacao&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5877330&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
https://portal.tcu.gov.br/imprensa/noticias/tcu-e-transparencia-internacional-lancam-guia-de-recomendacoes-para-contratacoes-emergenciais-em-razao-da-covid-19.htm

A Diretoria Colegiada (Dicol) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou, na terca-
feira (12/5), medida para controlar a exportacdo de determinados itens e, assim, evitar o desabastecimen-
to dos insumos ¢ medicamentos no Brasil durante a pandemia provocada pelo novo coronavirus. Com a
decisdo, foram acrescentados nove substancias e medicamentos que dependem de autorizagdo prévia do
orgdo para exportagdo. Sdo eles: heparina sodica suina, heparina sodica bovina, enoxaparina sodica, riva-
roxabana, edoxabana, dabigratana, varfarina e fondaparinux.

2. Informe sobre monitoramento de produtos para diagndstico in vitro da covid-19

A Anvisa, em parceria com o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude — INCQS/Fiocruz,
instituiu Programa de Monitoramento Analitico, objetivando aferir, por meio de ensaios laboratoriais, 0

desempenho e a acurdcia dos produtos para diagnostico in vitro da covid-19. Segundo o 6rgdo, a medida
faz parte das atividades de acompanhamento pos-mercado dos testes aprovados para comercializagdo no
Brasil, diante da atual pandemia.

3. Ampliacio da rede para diagnostico da covid-19

Os laboratorios da Fundagéo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e da Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria
(Embrapa) foram incluidos na rede de andlise para o diagnostico de covid-19. A agdo visa ampliar a ca-
pacidade laboratorial publica para o diagnéstico da doenca. De acordo com a Anvisa, os laboratorios em
questdo reinem alta capacidade analitica e proficiéncia em diversos métodos e diagndsticos.

4, Abastecimento de formulas infantis e enterais

A Anvisa aprovou, na terca-feira (12/5), norma que estabelece procedimentos excepcionais e temporarios
para permitir as empresas fabricantes de formulas infantis e enterais a realizagdo de alteragdes em seus
produtos de forma mais célere e simplificada. A autarquia espera evitar o desabastecimento desses ali-
mentos, visto que formulas infantis e formulas enterais podem ser utilizadas como auxiliares no trata-
mento de pacientes com o novo coronavirus. A medida ¢ valida enquanto perdurar o estado de emergén-
cia de saude piblica internacional decorrente da covid-19.

5. Esclarecimentos sobre mascaras faciais de protecio

Visando orientar a populagdo quanto as mdascaras faciais de protecdo, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria elaborou perguntas e respostas acerca do tema, confira:

1-Para que servem as mascaras?



http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=covid-19-tudo-sobre-mascaras-faciais-de-protecao&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5877231&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=covid-19-abastecimento-de-formulas-infantis-e-enterais&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5877261&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=ampliada-rede-para-diagnostico-de-covid-19&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5877481&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Informe+-+propogramas+de+monitoramento.pdf/d1cc8cc5-dc9e-4718-8a21-c8c5669a72c2
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=divulgado-informe-sobre-monitoramento-de-testes&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5877412&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content

Existem varios tipos de mascaras para diferentes finalidades. Algumas delas sdo utilizadas para protecao
respiratoria do trabalhador diante de possiveis contaminag¢des que podem provocar danos a saude, como
os respiradores para trabalhadores na construcdo civil e os respiradores do tipo N95, que sdo utilizados
por profissionais de saiide. Outras mascaras tém como fungdo principal proteger o paciente ou manter o
ambiente estéril (livre de microrganismos ou no qual eles ndo podem se reproduzir), como as mascaras
cirirgicas e outros respiradores. Cada atividade exige um tipo apropriado de mascara.

2-Quais tipos de mascaras tém sido utilizadas pela populacio e pelos profissionais de satide?

Diversas espécies de méscaras estdo sendo usadas nesse momento de pandemia. Para melhor compreen-
sd0, podemos dividi-las em trés: méscaras de protecdo de uso ndo profissional, mascaras cirlirgicas e
equipamentos de protecdo respiratoria (também chamados de respiradores).

3-0 que sdo as mascaras de protecio de uso nio profissional?

Séo aquelas confeccionadas artesanalmente com tecidos como algoddo, tricoline, entre outros, e utiliza-
das para cobrir 0 nariz ¢ a boca em espagos piblicos durante a pandemia. Essas mdscaras atuam como
barreiras fisicas, reduzindo a propagacdo do virus e, consequentemente, a exposi¢ao € o risco de infec-
¢oes. Diferentemente das méscaras de uso profissional, essas mascaras comuns ndo possuem um “ele-
mento filtrante”, mas a sua utilizagdo ¢ uma importante medida de satide publica que as pessoas devem
adotar no combate a Covid-19, além do distanciamento social e da limpeza frequente das maos. As mds-
caras de protecdo de uso ndo profissional se destinam & populagdo em geral. Em caso de duvidas sobre
confeccdo, contraindicacao, tipos de tecido, forma de uso, acesse o documento Orientagdes gerais — Mds-
caras faciais de uso ndo profissional, elaborado pela Anvisa. E importante ressaltar que as mascaras cirdr-
gicas e os respiradores N-95 devem ser reservados aos profissionais de saude.

4-Existe alguma orientacio da Anvisa sobre a confec¢io e 0 uso de mascaras caseiras ou artesa-
nais?

Sim. O documento Orientacdes gerais — Mascaras faciais de uso ndo profissional retine informagdes so-
bre o tipo de tecido que pode ser usado, os procedimentos para produgdo das mascaras, os cuidados e a
forma adequada de uso. Além disso, ele também faz adverténcias sobre o manejo e as dicas de limpeza e
descarte, bem como outras medidas preventivas contra 0 novo coronavirus.

5-Quais as principais recomendagdes com relaciio ao uso das mascaras caseiras ou artesanais?

E importante lembrar que a mascara ¢ de uso individual e, portanto, ndo deve ser compartilhada. Além
disso, ela deve ser usada por um periodo de poucas horas, quando, de fato, houver necessidade de sair de
casa, e sempre respeitando-se a distancia entre as pessoas. Também ndo devem ser manipuladas enquanto
a pessoa estiver na rua e, antes de serem retiradas, ¢ preciso lavar as maos. E importante lembrar que o
novo coronavirus ¢ disseminado por goticulas suspensas no ar quando as pessoas infectadas conversam,
tossem ou espirram. As mascaras ndo profissionais diminuem o risco de contaminacao.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/NT+M%C3%A1scaras.pdf/bf430184-8550-42cb-a975-1d5e1c5a10f7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/NT+M%C3%A1scaras.pdf/bf430184-8550-42cb-a975-1d5e1c5a10f7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/NT+M%C3%A1scaras.pdf/bf430184-8550-42cb-a975-1d5e1c5a10f7

6-O que sdo as mascaras cirurgicas?

Sdo mascaras faciais confeccionadas em tecido de uso médico-hospitalar, que devem possuir uma manta
filtrante que assegure a sua eficdcia em filtrar microrganismos e reter goticulas, devendo ser testadas e
aprovadas conforme a norma ABNT NBR 15052. De acordo com a Nota Técnica 4/2020 da Anvisa, a

méscara cirurgica deve ser usada apenas por pacientes com sintomas de infecgdo respiratoria (como fe-
bre, tosse, dificuldade para respirar) e por profissionais de saude e de apoio que prestam assisténcia a me-
nos de um metro do paciente suspeito ou caso confirmado.

7-O que sdo os equipamentos de prote¢io respiratoria ou respiradores?

Os respiradores sdo equipamentos de protecdo individual (EPIs) que cobrem o nariz e a boca, proporcio-
nando uma vedagdo adequada sobre a face do usudrio. Possuem um filtro eficiente para reduzir a exposi-
¢do respiratoria a contaminantes quimicos ou biologicos a que o profissional ¢ submetido em seu traba-
lho. Ha& intimeros tipos de respiradores, de acordo com o risco ¢ a atividade. Os respiradores descartaveis
apresentam vida til relativamente curta e sdo conhecidos pela sigla PFF, de Peca Semifacial Filtrante.
Os respiradores de baixa manutengdo sdo reutilizaveis, tém filtros especiais para reposi¢do € costumam
ser mais duraveis.

Os respiradores, além de reter goticulas, protegem contra aerossois contendo virus, bactérias e fungos, a
depender de sua classificagdo. Em ambiente hospitalar, para protecdo contra aerossois contendo agentes
biologicos, o respirador deve ter um filtro com aprovagdo minima PFF2/P2 ou N95. Respiradores com
classificacdo PFF2 seguem as normas brasileiras ABNT/NBR 13698:2011 e ABNT/NBR 13697:2010 ¢ a
europeia e apresentam eficiéncia minima de filtracdo de 94%. J& os respiradores N95 seguem a norma
americana e apresentam eficiéncia minima de filtracao de 95%.

Ha equipamentos de protecdo respiratoria que, apesar de ndo serem de uso comum por profissionais de
satide, atendem os requisitos de desempenho, como os equipamentos de protecdo facial inteira. Em lojas
de material de construgdo civil € possivel encontrar alguns respiradores PFF1 que, apesar de ndo serem
adequados para uso por parte dos profissionais de satide, podem ser iteis para a populagdo em geral, uma
vez que limitam a propagacdo de goticulas. Para saber mais sobre o tema, acesse a Cartilha de Protecdo
Respiratoria contra Agentes Bioldgicos para Trabalhadores de Saude.

8-Qual a diferenca entre goticulas e aerossois?

As goticulas tém tamanho maior que 5 um (micrometros). Cada micrometro equivale & milionésima par-
te do metro. Elas podem atingir a via respiratoria alta, ou seja, a mucosa das fossas nasais e a mucosa da
cavidade bucal. Nos aerossdis, as particulas sdo menores e permanecem suspensas no ar por longos peri-
odos. Quando inaladas, podem penetrar mais profundamente no trato respiratorio. Existem doencas de
transmissao respiratoria por goticulas e por aerossois que requerem modos diferentes de protegdo.



http://www2.ebserh.gov.br/documents/214604/816023/Cartilha+de+Prote%C3%A7%C3%A3o+Respirat%C3%B3ria+contra+Agentes+Biol%C3%B3gicos+para+Trabalhadores+de+Sa%C3%BAde.pdf/58075f57-e0e2-4ec5-aa96-743d142642f1
http://www2.ebserh.gov.br/documents/214604/816023/Cartilha+de+Prote%C3%A7%C3%A3o+Respirat%C3%B3ria+contra+Agentes+Biol%C3%B3gicos+para+Trabalhadores+de+Sa%C3%BAde.pdf/58075f57-e0e2-4ec5-aa96-743d142642f1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA-ATUALIZADA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28

9-0 que distingue, basicamente, a mascara de proteciio de uso nio profissional das demais?

A mascara de protecao de uso ndo profissional é um protetor que pode ser confeccionado artesanalmente,
em tecido comum, mas que ndo possui um elemento filtrante. Deve ser utilizada por pessoas comuns du-
rante a pandemia, para reduzir a disseminagdo da Covid-19. Entretanto, ndo deve ser utilizada por profis-
sionais de saude durante a realizacdo de procedimentos. As méscaras cirlirgicas e os respiradores utiliza-
dos por profissionais de satide sdo considerados produtos para a satide, devendo atender normas técnicas
e sanitdrias em relagdo aos processos de fabricagdo, distribuicdo, comercializagdo e uso.

10-Quais as principais diferencas entre a mascara cirurgica e o respirador N95/com filtro
PFF2/P2?

A finalidade principal da mascara cirlrgica ¢ impedir ou dificultar a propagacdo de goticulas e o contagio
por meio de microrganismos, tanto do profissional de saude para o paciente, quanto do paciente para o
profissional de saude. A mascara cirtrgica ¢ indicada para proteger o trabalhador da saude de infecgoes
por goticulas transmitidas a curta distancia e pela projecdo de sangue ou outros fluidos corporeos que
possam atingir suas vias respiratorias. O respirador N95/com filtro PFF2/P2 retém goticulas e ¢ feito para
proteger o trabalhador contra aerossois contendo virus, bactérias e fungos. Embora tanto a mascara cirtir-
gica quanto o respirador contenham um elemento filtrante, a mdscara cirrgica nao protege adequada-
mente o profissional de microrganismos transmitidos por aerossois porque nao mantém uma vedagdo
adequada.

11-Como diferenciar um respirador descartivel de um respirador reutilizavel?

O respirador descartavel (pega semifacial filtrante) trata-se de uma peca tnica, em que o filtro estd embu-
tido. Esse tipo de respirador apresenta vida Util relativamente curta. Ja o respirador reutilizavel, ou de
baixa manutencdo, tem filtro especial que deve ser descartado e substituido. Sua estrutura ¢ fabricada
para ser reutilizada.

12-Os respiradores descartaveis podem ser reaproveitados?

A Agéncia orientou, por meio da Nota Técnica 2/2020, que as industrias de medicamentos, insumos far-
macéuticos, produtos para a saude, cosméticos e saneantes fagam uso racional de respiradores descarta-
veis para, quando possivel, doar as unidades excedentes aos servicos de saude. O documento se refere
aos respiradores do tipo PFF2 ou superiores. A medida faz parte das agdes de enfrentamento da pande-
mia. Resumidamente, a recomendagdo ¢ que os respiradores sejam reutilizados pelo mesmo funciondrio
desde que mantenham sua integridade estrutural e funcional e que o filtro ndo esteja sujo ou danificado.
Esta orientacdo, no entanto, ndo ¢ valida para os profissionais de satde que estdo sujeitos a risco biologi-
co em institui¢des de saude. De forma a racionalizar o uso, a Nota Técnica 4/2020 recomenda o uso es-
tendido do EPI.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Nota+t%C3%A9cnica+respiradores/c14b21ab-fab7-498b-bfe3-e576ed2b1e67

13-A racionaliza¢do dos respiradores descartaveis nio vai comprometer a saude dos trabalhado-
res das industrias?

Nao, desde que as recomendagdes sejam cumpridas a risca. Ou seja, o respirador deve ser usado pelo
mesmo funciondrio e, a0 menor sinal de que a pega ndo conserva mais sua integridade ou apresenta pro -
blemas no filtro, deve ser descartada. Essa racionalizagdo inteligente nas fabricas ndo representard danos
aos trabalhadores ou aos produtos fabricados.

14-Qual é a orientagio para maior aproveitamento das mascaras N95 ou equivalentes pelos pro-
fissionais de satude?

A orientacdo € que os profissionais de satde utilizem as mascaras N95 ou equivalentes por um periodo
maior que o indicado pelos fabricantes, desde que estejam integras, limpas e secas. A Anvisa, no entanto,
ndo recomenda o uso de méscaras vencidas, mas indica o uso além do prazo de validade designado pelo
fabricante. Isso porque muitos desses produtos tém sinaliza¢do de descarte a cada uso. A indicagdo, defi-
nida com representantes de associagdes de profissionais da drea de controle de infecgdes e do Ministério
da Saude, ¢ necessaria, devido aos estoques baixos em todo o pais. Outras informagdes podem ser encon-
tradas na Nota Técnica 4/2020. E importante ressaltar a necessidade do uso racional de EPI nos servigos
de satide, pois trata-se de um recurso finito ¢ imprescindivel para oferecer seguranga aos profissionais
durante a assisténcia a saude.

15-Ndo é possivel criar mecanismos para agilizar a fabricacio e a importacdo de dispositivos mé-
dicos importantes para o enfrentamento da pandemia?

E possivel e a Anvisa ja tomou essas providéncias. Em marco, foram simplificados os requisitos para fa-
bricacdo, importacdo e aquisicao de dispositivos medicos prioritarios para uso em servigos de saude e,
em abril, a norma foi atualizada. De acordo com as novas regras, os fabricantes e importadores de equi-
pamentos de protecdo individual e outros produtos estdo, em carater excepcional e temporario, dispensa-
dos de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e da notificacdo das atividades & Anvisa, bem
como de outras autorizagOes sanitdrias. Segundo a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 379/2020, a

importacdo de mdscaras ciriirgicas, oculos de protecdo, protetores faciais, respiradores N95, PFF2 ou
equivalentes e vestimentas hospitalares descartdveis, como aventais e capotes impermedveis e ndo imper-
medveis, passou a ter deferimento automatico do licenciamento de importagdo no Sistema Integrado de
Comércio Exterior, o Siscomex.

16-Com a flexibilizacdo dos requisitos de fabricacdo, como fica a garantia da qualidade desses
produtos?

Os fabricantes e os importadores devem cumprir todas as outras obrigagdes e exigéncias aplicaveis ao
controle de dispositivos médicos, bem como as normas técnicas relacionadas aos produtos. Ademais, as
empresas deverdo realizar controle pds-mercado, ou seja, o monitoramento apds a comercializagdo des-
ses dispositivos. O fabricante ou importador € responsavel pela garantia da qualidade, da seguranca e da



http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/RDC_379_2020_.pdf/be9c4dec-cf3d-4139-9f7c-37c2f5b8044b
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA-ATUALIZADA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28

eficdcia dos produtos, em conformidade com o regulamento brasileiro.

A vigilancia sanitaria das esferas municipal, estadual e federal tem cobrado que os fabricantes apresen-
tem laudos que comprovem o atendimento dos pardmetros técnicos definidos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 379/2020. Mas os hospitais e secretarias de saude, antes de concluirem a compra dos

produtos, devem cobrar, em seus processos de compra, os laudos técnicos que garantem o cumprimento
de todos os requisitos.

A Anvisa flexibilizou, excepcionalmente, as regras administrativas para quem deseja fabricar dispositivos
medicos utilizados no combate a Covid-19, mas ndo abriu mdo do rigor técnico. Aleém disso, no caso de
novos fabricantes, estdo mantidas as acdes de inspecdo e fiscalizagdo. Os profissionais de saude podem
apontar problemas de baixa qualidade nas méscaras no site da Anvisa, por meio da Ouvidoria, a fim de
que os produtos e seus fabricantes sejam investigados.

17-H4a muitos produtos importados entrando no mercado. Como posso saber se um respirador
N95 ou PPF2 que desejo comprar para o hospital atende as normas?

Os hospitais e secretarias de salde, antes de concluirem a compra, devem cobrar, em seus processos de
compra, os laudos técnicos que garantem o cumprimento de todos os requisitos previstos na ABNT NBR
13698 ou normas técnicas equivalentes de padrdo internacional, como a EN149. Em cenarios de escas-
sez, ¢ necessdrio estar atento aos produtos no mercado que ndo apresentam o desempenho esperado ou
anunciado. De acordo com 0 governo americano, as ocorréncias mais comuns sdo documentos alterados
para que os modelos de respirador parecam cumprir um padrdo especifico, marcas de certificagdo e no-
mes, logotipos e niimeros de modelo dos fabricantes falsificados.

Os pontos a seguir podem ajudar potenciais compradores de respiradores importados:

+ Com relagdo a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 356/2020, os respiradores devem aten-
der ao disposto na ABNT NBR 13698. Para atendimento dessa norma, alguns itens de verifica-

¢do de conformidade podem ser realizados por inspegdo visual, como os itens 5.2 (materiais),
5.12 (tirantes), 7.1, 8, 9 ¢ 10 (marcagdes no produto, instrugdes de uso, rotulagem e embalagem).

« O produto deve conter marcagdes que indiquem lote, fabricante e designagdo da classificagdo do
filtro. Verifique erros de ortografia e digitacao.

« Na embalagem, deve haver a identificacdo do fabricante, a classe do respirador, pictogramas ou
outras instru¢des de uso sobre armazenamento, data de fabricagdo e validade.

+ As instrugdes de uso devem ser observadas com relagdo a possiveis erros de digitagdo e ortogra-
fia, que podem ser indicios de falsificacdo. Veja também se, além das informagdes do produto e
do fabricante, constam orientagdes quanto ao uso, manuseio, modo de colocacdo, realizacao do
teste de verificagdo da vedacdo e adverténcias.

*  Quanto ao design do produto, o governo americano tem alertado que, até o momento, nenhum
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certificado de conformidade foi expedido para méascaras com tirantes de fixacdo ao redor da ore-
lha, e que esta caracteristica compromete a vedagdo necessria para a adequada filtragem, ndo
havendo nenhuma mdscara aprovada com essa caracteristica. Além disso, caso suspeite de falsifi-
cacdo, o governo americano disponibiliza, no site do CDC (Centers for Disease Control and
Prevention — Centros para o Controle e a Prevencdo de Doengas), imagens de produtos falsifica-
dos para auxiliar na sua identificacdo.

»  Quando possivel, solicite amostras do produto antes de fazer a compra e realize a verificacdo de
vedagdo do respirador em alguns profissionais, de forma a assegurar que o produto ¢ capaz de
causar uma vedacdo estanque.

«  Verifique se o fabricante ja comercializa ou possui regularizagdo ou certificagdo de conformidade
em outros paises.

*  No caso do Brasil, consulte o site do [nmetro. Na busca por produto, selecione “Equipamento de
Protecdo Individual — Peca semifacial filtrante para particulas” ou consulte pelo nome do fabri-
cante.

« Para verificar respiradores regularizados nos Estados Unidos, vocé pode verificar os modelos
aprovados por fabricante no site do CDC.

* Solicite os laudos de atendimento da norma ABNT NBR 13698 ou equivalente, em especial do
teste de eficiéncia de filtragdo. Vocé pode verificar se algum orgdo de governo nacional ou inter-
nacional fez avaliagdes sobre isso. O NIOSH (National Institute for Occupational Safety and
Health — Instituto Nacional de Seguranga e Saude Ocupacional), que integra 0 CDC, disponibili-
zou os resultados de avaliagdo de eficiéncia de filtragdo para modelos de alguns fabricantes inter-
nacionais que, apesar de ndo serem aprovados ordinariamente para a comercializagdo no merca-
do americano, estdo sujeitos a uma autoriza¢do emergencial. Voc€ pode verificar o resultado dos

laudos aqui.

Algumas institui¢des de ensino e pesquisa, como laboratorios de universidades, tém realizado en-
saios independentes sobre mascaras recebidas que podem indicar possiveis ndo conformidades
no processo de fabricagdo das mascaras N95 ou PFF2. Caso vocé verifique elementos que levem
a conclusdo de que uma mascara ndo cumpre os requisitos ou ¢ falsificada, apresente sua dentn-
cia & Ouvidoria da Anvisa por meio de formuldrio eletronico com o maximo de informacdes (so-
bre produto, fornecedor e fabricante, bem como fotos e laudos), de modo que possa ser realizada

a avaliacao

6. Passo a passo para a producéo de ventiladores pulmonares

A Anvisa publicou o documento “Desenvolvimento e Regularizacdo de Ventiladores Pulmonares — Emer-
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géncia Covid-19” detalhando as etapas de desenvolvimento de um ventilador pulmonar, juntamente com
as referéncias técnicas aplicaveis. A autarquia também disponibilizou canal de comunicagdo para atender
a duvidas especificas sobre o tema, por meio dos e-mails “ggfis@anvisa.gov.br” e “ggtps(@anvisa.gov.-
m”-

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Informacao

Ministério da Saude

1. Distribuicao de recursos, testes e leitos

O Ministério da Satde atualizou, no dia 12 de maio de 2020, o numero de entregas relativas aos equipa-
mentos de protecdo individual (EPI’s), testes rapidos, testes RT-PCR, vacinas HIN1, medicamentos Ta-
miflu e Cloroquina, respiradores, leitos habilitados, profissionais cadastrados e profissionais em ativida-
de, para combate ao novo coronavirus:

0 QUE QUANTIDADE VALOR (RY)
Equipamentos de Protecio 83 milhdes 224 milhoes
Individual
Testes rapidos 4.768.960 Doacdo da Vale
Testes RT-PCR 2.138.560 654 milhdes
Vacinas HIN1 69 milhdes de doses 1 bilhdo
Medicamento Tamiflu 8,5 milhdes de capsulas 27,8 milhoes
Medicamento Cloroquina 3 milhoes de capsulas 202,3 mil
Respiradores 557 31,9 milhdes
Leitos habilitados 3.352 485 milhoes
Profissionais cadastrados 1 milhao
Profissionais em atividade 1.300

2. Recursos para o enfrentamento do coronavirus

Em coletiva de imprensa do Ministério da Satude, ocorrida em 11 de maio de 2020, o 6rgdo apresentou
Balanco Geral de Acdes. O documento aponta o total de recursos financeiros disponibilizados, aquisi¢ao
de materiais ¢ insumos como testes, medicamentos, respiradores ¢ leitos, bem como recursos humanos
alocados no enfrentamento da covid-19. De acordo com a pasta, ja foram liberados R$ 11 bilhdes em
acoes.
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3. Diretrizes sobre o distanciamento social

Com o objetivo de auxiliar os estados e municipios na tomada de decisdo na implementagdo de medidas
ndo farmacoldgicas, como o distanciamento social, o Ministério da Satide (MS) elaborou o documento
“Covid-19 Estratégia de Gestdo de Riscos”. O expediente ¢ dividido em avaliagdes de riscos, medidas de
distanciamento social, instrumentos de apoio a gestdo de riscos e painel de monitoramento.

O estudo se encontra sob andlise do Conselho Nacional de Secretarios de Saade (CONASS) e do Conse-
Iho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems). Apds o posicionamento dessas entidades,
o plano sera detalhado. De acordo com o MS, a partir da realizacdo de avaliagdes quantitativa (avaliagdo
de risco) e qualitativa, estados e municipios terdo indicadores que vao apontar o nivel de risco local, a
fim de nortear a adogdo e ajuste de medidas de distanciamento social.

Fonte: Ministério da Saude

Informacéo
Agéncia Nacional do Cinema
1. Pacote de medidas para mitigar a situacio da covid-19 no setor

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional do Cinema aprovou, em 22 de abril, pacote de medidas para
mitigar a situacdo da covid-19 no setor audiovisual e regularizar as atividades operacionais da agéncia.
Entre as medidas estdo: linha de crédito emergencial para o setor audiovisual no montante de R$ 400
milhdes; suspensdo tempordria por seis meses para pagamento das parcelas de crédito contratadas junto
ao BNDES com recursos do FSA; apoio ndo reembolsavel ao pequeno exibidor e suspensao de prazos e
diligéncias em desfavor das empresas. Tais propostas pendem de validagao pelo Comité Gestor do Fundo
Setorial do Audiovisual (CGFSA).

Fonte: Agéncia Nacional do Cinema

Informacdo
Agencia Nacional de Petréleo, Gas Natural e Biocombustiveis
1. Acoes empreendidas em face da covid-19

A Agéncia Nacional de Petroleo, Gas Natural e Biocombustiveis disponibiliza pagina para elencar as
medidas empreendidas em face da covid-19, acesse.

Fonte: Agéncia Nacional de Petroleo, Gas Natural e Biocombustiveis
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Informacao
Agencia Nacional de Mineracio
1. Medidas voltadas ao setor mineral

A Agéncia Nacional de Mineragdo (ANM) langou, no dia 11 de maio de 2020, uma série de acdes para
minimizar os efeitos da pandemia e desburocratizar trdmites entre a autarquia e o minerador, a fim de
recuperar os danos softidos pelo setor mineral. As medidas constituem o chamado “Plano Lavra”,
segundo a autarquia “na primeira leva, a ANM ja traz algumas importantes mudangas. as garrafas de
dgua mineral de mesa agora poderdo ser produzidas por resinas do tipo PET recicladas. Enquanto os
galoes ja realizam este processo desde 2008, para os recipientes de mesa so era permitido o uso de
resina virgem. E uma antiga demanda do setor. pois além de ir ao encontro das metas globais de
sustentabilidade e fomentar a economia circular, traz ainda a redugdo de gastos, ja que abre a
possibilidade de diversificar as embalagens, com o uso de fontes alternativas. Outra altera¢do diz
respeito a continuidade de lavra no caso de modificagdo de titular de dreas minerdrias. Hoje em dia,
quando acontece uma modificagdo na sociedade das empresas, como fusdo, cisdo ou incorporagdo de
sacios, as mineradoras podem ter que interromper a produgdo até que a situa¢do contratual seja
resolvida. Com a nova alteragdo, as operagoes e os empregos poderdo ser mantidos sem risco.” Confira
as acdes na integra.

Fonte: Agéncia Nacional de Minerago

Informacdo

Departamento Nacional de Infraestrutura de Transportes

1. Medidas de prevencdo destinadas aos caminhoneiros

Para manter a atividade essencial exercida pelos caminhoneiros, as equipes do Departamento Nacional
de Infraestrutura de Transportes (DNIT) tém mantido a manutencdo das rodovias federais, além de
distribuir kits com élcool gel e informativos sobre a covid-19. A autarquia explica que os motoristas
devem manter a cabine do caminhdo sempre higienizada com élcool 70%, bem como deixar as janelas
abertas para circulacdo de ar e utilizar mascara no ato de entrega das cargas.

2. Suspensio dos pontos de pesagem

O Ministério da Infraestrutura, por meio do Departamento Nacional de Infraestrutura de Transportes
(DNIT), suspendeu, por 90 dias, postos com balangas de pesagem nas rodovias federais sob sua
jurisdi¢ao.

O DNIT ressalta que o ato ndo se aplica as operagdes especiais de controle de trafego na BR-174/MT e
BR-319/AM, “consideradas essenciais ao DNIT para garantir a trafegabilidade no periodo chuvoso e
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controle do suporte das estruturas das portes de madeira, as atividades de fiscalizagoes de peso
determinadas por decisoes judiciais ou definidas em Termos de Ajustamento de Conduta (TAC)
celebrados com o Ministério Publico Federal”.

Segundo o orgdo, a medida intenta evitar maior tempo de retencdo e contato entre profissionais de
cargas.

Fonte: Departamento Nacional de Infraestrutura de Transportes

O GIAC permanece a disposi¢ao pelo e-mail pgr-gabinetecovid19@mpf.mp.br ou pelo telefone (61) 99173-
6539.

Gabinete Integrado de Acompanhamento da Epidemia do Coronavirus-19

Links uteis atinentes a covid-19
Ministério Publico

Gabinete Integrado de Acompanhamento da Epidemia Covid-19 (GIAC) -
http://www.conexao.mp.br/covid19/

Conselho Nacional do Ministério Publico - https://www.cnmp.mp.br/portal/noticias?o=l.start date&t
%5B%5D=&hash=164b143c45a9dec2205¢9ab214b89d333b4e3f4e1¢9133427d8ae40f9ab65a170276dbal-
fe3e6a555d0e9435de7c2 1bffd36d96db4e2b26bSadcf7669ab3 1a68&q=&wi=after&d1=&w2=before&d2=
&tags%5B%S5D=758&Search=

Conselho Nacional Procuradores-Gerais — http://mpbrasileiro-coronavirus.com.br/

Ministério Publico do Trabalho - https://mpt.mp.br/pgt/noticias/dia-do-trabalha-
dor-conheca-as-acoes-adotadas-pelo-mpt-durante-a-pandemia-da-covid-19

Poder Executivo

Agencia Nacional de Avia¢do Civil - https://www.anac.gov.br/coronavirus

Agencia Nacional de Energia Elétrica — https://www.aneel.gov.br/noticias-covid-19

Agéncia Nacional do Petroleo, Gas Natural e Biocombustiveis — http://www.anp.gov.br/noticias/5678-
comunicado-acoes-da-anp-em-epoca-de-pandemia

Agéncia Nacional de Saide Suplementar - http://www.ans.gov.br/aans/noticias-ans/coronavirus-covid-
19

Agéncia Nacional de Telecomunicacdes — https://www.anatel.gov.br/institucional/component/content/arti-
cle/171-manchete/2541-acoes-do-setor-de-telecomunicacoes-no-combate-ao-coronavirus

Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios — http://portal.antaq.gov.br/index.php/importante-corona-
virus/
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Agencia Nacional de Transportes Terrestres —
http://www.antt.gov.br/salalmprensa/noticias/arquivos/2020/03/Confira_as_acoes_da ANTT em face do_
Covid19.html

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus

Casa Civil - https://www.gov.br/casacivil/pt-br e  https://www.gov.br/casacivil/pt-br/conteudos-
coronavirus/noticias-sobre-comunicacao-social

Casa Civil (Atos Normativos) - https://docs.google.com/spreadsheets/d/1MK 0syn9T2 AbKfzQpchzqRgA-
Ecy6zXAnK5IxO-gALAT4/edit?usp=sharing

Conselho Administrativo de Defesa Economica — http://www.cade.gov.br/coronavirus

Conselho Nacional de Secretarias Municipais — https://www.conasems.org.br/covid-19/

Conselho Nacional de Secretarios de Satde - http://www.conass.org.br/coronavirus/
Controladoria-Geral da Unido — https:/www.gov.br/cgu/pt-br/coronavirus

Fundo Nacional de Saude - https:/portalfns.saude.gov.br/orientacoes-tecnicas/2489-publicada-porta-
ria-que-regulamenta-aplicacao-dos-recursos-de-emendas-parlamentares-preferencialmente-para-o-enfrenta-
mento-ao0-coronavirus-covid-

Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento - https://www.gov.bt/agricultura/pt-br/mapacon-
tracoronavirus

Ministério da Cidadania — http://desenvolvimentosocial.gov.br/covid-19 e http://blog.mds.gov.br/redesu-

as/
Ministério da Defesa — https://operacaocovid19.defesa.gov.br/
Ministério da Economia - https://www.gov.br/economia/pt-br/centrais-de-

conteudo/publicacoes/boletins/covid-19/timeline

Ministério da Educacéo -
http://portal.mec.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=86791

Ministério da Justica - https:/www.novo.justica.gov.br/news/coronavirus-confira-as-medidas-adota-
das-pelo-ministerio-da-justica-e-seguranca-publica

Ministério de Minas e Energia — http://www.mme.gov.br/web/guest/covid-19

Ministério da Mulher, da Familia e dos Direitos Humanos - https://www.gov.br/mdh/pt-bt/assuntos/co-
vid-19

Ministério das Relacoes Exteriores — http:/www.portalconsular.itamaraty.gov.br/alertas/covid-19-assis-
tencia-a-brasileiros

Ministério da Satide — https://coronavirus.saude.gov.br/

Ministério da Satide (Saude Indigena) - https://www.saude.gov.br/saude-indigena/

Ministério do Turismo - http://www.turismo.gov.br/coronavirus.html

Planalto - https://www4.planalto.gov.br/legislacao/portal-legis/legislacao-covid-19

Poder Judicidrio
Conselho Nacional de Justica — https://www.cnj.jus.br/coronavirus/
Superior Tribunal de Justica - http://www.st].jus.br/sites/portalp/Paginas/STJ-no-Combate-ao-Coronavi-

[US.aspx
Supremo Tribunal Federal - https://transparencia.stf.jus.br/extensions/app_processo_covid19/index.html

Poder Legislativo

Camara dos Deputados - https://www.camara.leg br/temas/coronavirus
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http://www.mme.gov.br/web/guest/covid-19
https://www.novo.justica.gov.br/news/coronavirus-confira-as-medidas-adotadas-pelo-ministerio-da-justica-e-seguranca-publica
https://www.novo.justica.gov.br/news/coronavirus-confira-as-medidas-adotadas-pelo-ministerio-da-justica-e-seguranca-publica
http://portal.mec.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=86791
https://www.gov.br/economia/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/boletins/covid-19/timeline
https://www.gov.br/economia/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/boletins/covid-19/timeline
https://operacaocovid19.defesa.gov.br/
http://desenvolvimentosocial.gov.br/covid-19
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/mapacontracoronavirus
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/mapacontracoronavirus
https://portalfns.saude.gov.br/orientacoes-tecnicas/2489-publicada-portaria-que-regulamenta-aplicacao-dos-recursos-de-emendas-parlamentares-preferencialmente-para-o-enfrentamento-ao-coronavirus-covid-
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https://www.gov.br/cgu/pt-br/coronavirus
http://www.conass.org.br/coronavirus/
https://www.conasems.org.br/covid-19/
http://www.cade.gov.br/coronavirus
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1MK0syn9T2AbKfzQpchzqRqAEcy6zXAnK5IxO-qALAT4/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1MK0syn9T2AbKfzQpchzqRqAEcy6zXAnK5IxO-qALAT4/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1MK0syn9T2AbKfzQpchzqRqAEcy6zXAnK5IxO-qALAT4/edit?usp=sharing
https://www.gov.br/casacivil/pt-br/conteudos-coronavirus/noticias-sobre-comunicacao-social
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https://www.gov.br/casacivil/pt-br
http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus
http://www.antt.gov.br/salaImprensa/noticias/arquivos/2020/03/Confira_as_acoes_da_ANTT_em_face_do_Covid19.html
http://www.antt.gov.br/salaImprensa/noticias/arquivos/2020/03/Confira_as_acoes_da_ANTT_em_face_do_Covid19.html

Senado Federal - https://www.senado.leg.br/senado/hotsites/covid/

Demais instituicoes

Conselho Federal de Farmacia - http://covid19.cff.org.br/

Conselho Federal de Medicina - http://portal.cfm.org.br/

Fundacio Oswaldo Cruz - https://portal.fiocruz.br/coronavirus e https://covid-19.proce.fiocruz.br/
Organizacao Mundial de Satde - https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019

Organizacio Pan-Americana de Saide - https:/www.paho.org/bra/ e https://www.paho.org/bra/in-

dex.php?option=com_content&view=article&id=6101:covid19&Itemid=875
Rede Covida — https://covid19br.org/
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