Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA DE 15.06.2020

Area: GGMON
Ndmero: 3230
Ano: 2020
Resumo:

Alerta 3230 (Tecnovigilancia) - Respiradores particulados do tipo N95, PFF2 ou equivalentes -
Interdicdo cautelar do uso como Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente) em
Servicos de Saude.

Identificacao do produto ou caso:

Respiradores particulados do tipo N95, PFF2 ou equivalentes elencados nas Resolucdes REs n?
1.552, de 15 de maio de 2020, e n? 1.869, de 09 de junho de 2020.

Problema:

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa publicou as Resolucdées RE n? 1.552, de 15 de
maio de 2020, e RE n? 1.869, de 09 de junho de 2020, determinando a interdicao cautelar do uso
dos produtos elencados em seus Anexos como Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou
equivalente) em Servicos de Saude.

Essas medidas foram tomadas: considerando que os Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou
equivalente) listados nos Anexos das Resolucdes RE n2 1.552 e RE n? 1.869 falharam em
demonstrar uma eficiéncia minima de filtragem de particulas de 95% em monitoramento realizado
pela autoridade estrangeira americana, National Institute for Occupational Safety and Health -
NIOSH; considerando que a autoridade sanitaria americana, Food and Drug Administration - FDA, a
qual a Anvisa possui acordo de confidencialidade, firmado desde 2010, para o compartilhamento de
informacdes acerca da seguranca, eficicia e qualidade dos produtos regulamentados pela Anvisa,
informou que, com base nestes resultados, alguns produtos ndo sao mais elegiveis e ndo mais
estdo autorizados a serem comercializados ou distribuidos nos Estados Unidos como Respiradores
para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente); considerando o iminente risco aos profissionais de
salude quando do uso de Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente) que nao
atendam as especificacOes de filtragem minimas, o que pode ocasionar a contaminacao no
contexto da pandemia por Sars-Cov-2.

Ainda, a Resolucao RE n? 1.552, de 15 de maio de 2020, revogou a Resolucao RE n? 1.480, de 11
de maio de 2020, objeto do Alerta de Tecnovigilancia n 3204.

Acao:

No dia 18/5/2020, a Resolucdo RE 1.552/2020 da Anvisa, publicada no Diario Oficial da Unido
(D.0O.U.), determinou a interdicao cautelar do uso como Respiradores para Particulados (N95, PFF2
ou equivalente) em Servicos de Saude. Ainda, revogou a Resolucao RE n? 1.480, de 11 de maio de
2020, objeto do Alerta de Tecnovigilancia n2 3204.

No dia 10/06/2020, a Resolucao RE 1.869 da Anvisa, publicada no Didrio Oficial da Unido (D.0O.U.),
determinou a Interdicao cautelar do uso como Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou
equivalente) em Servicos de Saulde.

As medidas, porém, poderao ser revertidas mediante a apresentacdo de laudo emitido por
laboratdrio acreditado pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia, o Inmetro,
atestando a eficiéncia de filtragem em concordancia com o padrdo requerido para respiradores
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particulados N95, PFF2 ou equivalentes.
Histdrico:

Vide anexo Resolucao RE n? 1.552, de 15 de maio de 2020, e Resolugao RE n? 1.869, de 09 de
junho de 2020.

Recomendacoes:

Diante da dificuldade de obtencdo de equipamentos de protecao individual (EPIs) em um cenério de
emergéncia em salde 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 notificacdo de acdo de campo a Anvisa, conforme estabelecido na Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 23/2012. Caso a empresa importadora tenha Autorizagcao de Funcionamento (AFE),
o formulario de notificacdo da acao de campo deverd ser enviado via peticionamento eletrénico,
pelo Sistema Solicita. Caso a empresa ndo seja cadastrada na Agéncia, o formulario de notificacao
deverd ser enviado por mensagem eletrénica para o endereco recall.tecno@anvisa.gov.br. Outras
orientacOes estéo disponiveis em Acbdes de campo, no portal.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3230 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Produtos sem registro - Formulario eletrénico para notificacdo de evento adverso e queixa técnica
(COVID-19) - RDC 356/2020 e RDC 379/2020:

https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/1147577?lang=pt-BR

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

Anexos:

Resolucao RE n? 1.552

RESOLUCAO-RE N2 1.869

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3230

Informacoes Complementares:

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a salude
na manutencao de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da Acao 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 salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producdo
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até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficicia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacdes solicitadas para a notificacao e
execucao de acdes de campo. (...)

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

Area: GGMON
Namero: 3229
Ano: 2020
Resumo:

Alerta 3229 (Tecnovigilancia) - Emergo Brazil Import Importacéo e Distribuicao de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda - Familia Idylla EGFR Mutation Test - Atualizacao das limitagées do produto nas
instrucdes de uso.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Familia Idylla EGFR Mutation Test. Nome Técnico: MUTACOES (GENICAS,
ESTRUTURAIS, NUMERICAS OU ANEUPLOIDIAS). Nimero de registro ANVISA: 80117580651. Tipo de
produto: Produto para diagnéstico de uso in vitro. Classe de Risco: Ill-Alto Risco. Modelo afetado:
A0060/6. Numeros de série afetados: CR3601, CR3676, CR4176, CE4248 e CR4530.

Problema:

A empresa informa que recentemente, o regulador australiano - Therapeutic Goods Administration
(""TGA"") exigiu que a Biocartis atualizasse as Instrucdes de uso do teste de mutacao Idylla ™ EGFR
e notificasse os clientes australianos da atualizacdo da IFU. Esse requisito foi baseado no relatério
do cliente que obteve resultados falsos negativos ao usar o produto off-label. Ele alegou que o IFU
ndo é suficientemente claro.

Embora a Biocartis ndo tenha recebido nenhuma reclamacdo semelhante de outros usuarios, a
Biocartis decidiu notificar também seus clientes globais das alteracdes da IFU por meio de uma
Acao Corretiva de Seguranca de Campo. As atualizacdes da IFU visam reduzir o risco de possivel
md interpretacao das reivindicacdes do produto e, eventualmente, mau uso nado intencional do
produto.

Acao de campo refere-se a atualizacdes na instrucao de uso, onde sao esclarecidas informacdes
referente as limitacdes do material, para evitar o eventual uso incorreto nao intencional e
interpretacdes err6neas das alegacdes do produto.

Acao:

Acao de Campo Cdédigo RAM 19/2020 sob responsabilidade da empresa Emergo Brazil Import
Importacao e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda. Atualizacdo, correcao ou
complementacao das instrucdes de uso.

Histdrico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade
de execucao e notificacao de acdao de campo por parte do detentor do registro do produto para a
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saude).

Empresa detentora do registro: Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicdo de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda - CNPJ: 04.967.408/0001-98 - Av. Francisco Matarazzo 1752 Sala 502
Sala 503 - Agua Branca Cep: 05.001-200 - Sao Paulo/SP - Sao Paulo - SP. Tel: 11 38011181.

Fabricante do produto: Biocartis NV - Generaal de Wittelaan 11B3 2800 Mechelen - Bélgica.
Recomendacoes:

1.Ler na integra as Instrucdes de uso atualizadas e entrar em contato com o fabricante em caso de
duvidas.

2.As versoes eletronicas das instrucdes de uso revisadas estdo disponiveis para download em
www.biocartis.com/ifu usando-se um cddigo de chave indicado na caixa do produto e no sele da
bolsa interna.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3229 no
texto da notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes 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, é preciso se cadastrar e selecionar a
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcdo Instituicdo/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3229

Informacées Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 24/02/2020
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 18/03/2020

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a salde
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao 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 salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producdo
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficicia dos produtos para a saude até o consumidor final.
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Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacoes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acbes de campo. (...)

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

Fonte: ANVISA, EM 15.06.2020.
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