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1. Relatorio e Analise

Diante da situagdo de emergéncia de saude publica internacional relacionada
ao SARS-CoV-2, a Anvisa tem adotando varias medidas considerando com basilar a
avaliagdo do risco versus beneficio dos produtos necessarios ao combate e prevencao da
COVID-19.

Em virtude da necessidade de enfrentamento de problemas de saturagdo de
leitos de UTI e da falta de ventiladores pulmonares e de outros recursos caracterizados por
situacdes de iminente risco a saude ou por circunstancias de caso fortuito ou forca maior que
possam causar prejuizo ou dano de dificil reparagcdo e que impliquem a necessidade de
atuacdo imediata da Agéncia, fez-se a necessaria a edicao de um regulamento emergencial
para fins de autorizagdo excepcional para fabricagcdo, comercializagdo e doacgao
de equipamentos de suporte Respiratério Emergencial e Transitério do tipo “Ambu
Automatizado", resguardando o0s preceitos sanitarios relacionados as limitacbes de
indicacdes de uso e técnicas destes dispositivos.

Com o avango da pandemia no pais € o aumento de demanda de leitos de UTl e
de ventiladores, algumas cidades como Manaus, Fortaleza e Rio de Janeiro ja se encontram
em situacdo critica e em saturacdo dos leitos disponiveis, o que faz relevante a
disponibilizacdo deste tipo de equipamento, j& que podera beneficiar uma populagédo
especifica de pacientes pouco demandantes em termos de necessidades ventilatérias,
comparativamente aos que necessitam de respiradores. No entanto, ha a necessidade de um
regulamento emergencial para a regulamentacéo destes dispositivos.

Considerando que os Equipamentos de Suporte Respiratério Emergencial e



Transitério do tipo “Ambu Automatizado” ndo se enquadram nos trés grandes grupos de
equipamentos de ventilacdo pulmonar que sdo: Ventilador pulmonar para cuidados criticos
(ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014), Ventilador pulmonar para transporte/emergéncia (ABNT
NBR ISO 10651-3:2014) e Respirador manual (ABNT NBR ISO 10651- 4:2011) e
considerando que este tipo de equipamento pode ter uma aplicacdo, mesmo que restrita e
delimitada, podendo ser indicado para uso emergencial e transitério em pacientes pouco
demandantes em termos de necessidades ventilatorias e recursos tecnolégicos, vislumbra-se
a necessidade de Autorizacdo Excepcional para disponibilizacdo deste recurso aos servicos
de saude.

E importante observar que este tipo de Equipamento de Suporte Respiratdrio
Emergencial e Transitorio do tipo “Ambu Automatizado” NAO se trata de um “ventilador
pulmonar” e sim de um aparelho para comprimir € descomprimir mecanicamente o reanimador
manual do tipo AMBU (do inglés “Artificial Manual Breathing Unit"). Este tipo de equipamento
jamais podera ser comparado com a complexidade da concepc¢do e fabricacdo de um
Ventilador Pulmonar.

Dessa forma, a autorizagdo excepcional ficara restrita as indicacdes clinicas
comprovadas. E salutar destacar, também, as limitacdes de recursos técnicos do
equipamento, e que este nao substitui um ventilador pulmonar, cabendo a equipe
médica/servico de saude avaliar a necessidade de utilizacdo deste equipamento, que so
podera ser utilizado de forma emergencial na inexisténcia de ventilador pulmonar
devidamente certificado e registrado na ANVISA.

Diante da necessidade de enfrentamento da pandemia, considerada como de
alto grau de urgéncia e gravidade e do iminente risco a saude, a RDC teve dispensada a
Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e Consulta Publica (CP). Ainda, ressalto que todas as
recomendacdes exaradas no PARECER n. 00079/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU foram
devidamente atendidas.

CONCLUSAO

Considerando que os dados epidemiolégicos no mundo todo tém demonstrado
que a doenca tem um comportamento de avancgo rapido, entendemos que a acao da Agéncia
na definicdo de propostas de resposta emergencial precisa ocorrer de forma agil e
proporcional ao cenario que vem se delineando no Brasil. Nesse sentido, a proposta
regulatéria visa a disponibilizacdo de Equipamento de Suporte Respiratério Emergencial e
Transitério do tipo “Ambu Automatizado” que pode beneficiar uma populagdo especifica de
pacientes pouco demandantes em termos de necessidades ventilatérias, de forma
emergencial e transitoria até que haja a disponibilidade de um ventilador pulmonar.

VOTO

Voto por referendar a aprovacédo ad referendumdo Despacho n® 81, de 15 de
maio de 2020, referente a abertura de processo regulatério e a Resolugcdo de Diretoria
Colegiada - RDC N?° 386, DE 15 DE MAIO DE 2020 que "define os critérios e os
procedimentos extraordinarios e temporarios para obtencdo da Anuéncia Excepcional para
Fabricacdo, Comercializacdo e Doacdo de Equipamentos de Suporte Respiratorio
Emergencial e Transitério do tipo “Ambu Automatizado”.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente
Substituto, em 26/05/2020, as 21:49, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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f--: 5 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1026117 e o cddigo
“I7rii CRC D159F659.
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