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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA
Portaria CVS — n° 18, de 13-7-2020

DispGe, em carater temporario e excepcional, em virtude da emergéncia de saude publica relacionada a COVID-19,
sobre a Licenga Sanitaria de estabelecimento para o exercicio de atividade de fabricagcdo ou importagdo de
Equipamentos de Suporte Respiratério Emergencial e Transitério do tipo “Ambu Automatizado”, para uso em servicos
de salde, no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — Sevisa

A Diretoria Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, da Coordenadoria de Controle de Doencas, da Secretaria de
Estado da Saude de Séo Paulo (CVS/CCD/SES/SP), considerando o estado de calamidade publica, decorrente da
pandemia da COVID- 19, e em conformidade com:

Resolugdo SS 64, de 07-05-20, que define critérios e procedimentos de carater temporario e excepcional no ambito do
Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — Sevisa para Cadastramento e Fiscalizagdo dos Servi¢os e Produtos de
Interesse da Saude, e da providéncias correlatas;

Resolugdo RDC Anvisa 386, de 15-05-2020, que define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios
para obtencéo da Anuéncia Excepcional para Fabricacdo, Comercializacdo e Doacdo de Equipamentos de Suporte
Respiratorio Emergencial e Transitério do tipo “Ambu Automatizado”;

Resolucdo RDC Anvisa 16, de 28-03-2013, que aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacao de
Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de uso in vitro e da outras providéncias;

Resolucdo RDC Anvisa 185, de 22-10-2001, que trata do registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de
produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa;

Resolucdo RDC Anvisa 67, de 21-12-2009, que dispde sobre normas de Tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de
registro de produtos para saude no Brasil;

Resolucédo RDC Anvisa 23, de 04-04-2012, que dispde sobre a obrigatoriedade de execucéo e notificagdo de acbes de
campo por detentores de registro de produtos para a saude no Brasil; Portaria CVS 07, de 24-06-2005, que dispde
sobre o Nucleo de Tecnovigilancia do Centro de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias;

Resolugdo RDC Anvisa 16, de 01-04-2014, que dispde sobre os critérios para peticionamento de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas junto a Anvisa,

Instrucdo Normativa Anvisa 8, de 26-12-2013, que estabelece a abrangéncia da aplicacdo dos dispositivos do
Regulamento Técnico de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndsticos de uso in
vitro para empresas que realizam as atividades de importacédo, distribuicdo e armazenamento e da outras providéncias;
Portaria CVS 01, de 09-01-2019, atualizada em 22-08-2019, que disciplina, no &mbito do Sistema Estadual de
Vigilancia Sanitaria — Sevisa, o licenciamento dos estabelecimentos de interesse da salde e das fontes de radiacao
ionizante, e da providéncias correlatas, ou a que vier a substitui-la.

Resolve:

Artigo 1° - Disciplinar a concessao da Licenca Sanitaria, em carater temporario e excepcional, em virtude da
emergéncia de saude publica relacionada a COVID-19, para o estabelecimento fabricante ou importador de
Equipamentos de Suporte Respiratério Emergencial e Transitério do tipo “Ambu Automatizado”, prioritario para uso
em servicos de salide, no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — Sevisa.

Artigo 2° - Para fins desta Portaria, aplicam-se as seguintes defini¢cdes:

| - Equipamento de Suporte Respiratério Emergencial e Transitorio tipo “Ambu Automatizado”: sistema com finalidade
de uso estritamente emergencial e transitéria, com uso reservado para as situacdes em que nao houver a
disponibilidade de Ventilador Pulmonar para Cuidados Criticos ou Ventilador Pulmonar para Transporte/Emergéncia,
capaz de prover suporte ventilatério concordante com os requisitos técnicos e clinicos, conforme define RDC Anvisa
386 de 15-05-2020;

Il - Ventilador Pulmonar para Cuidados Criticos: equipamento destinado a ventilagdo automatica do paciente, quando
conectado as vias aéreas, capaz de atender na integra o padréo técnico especifico a sua categoria de equipamento,
conforme ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014;
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[lI- Ventilador Pulmonar para Transporte/Emergéncia: equipamento portéatil destinado a ventilagdo automatica de
emergéncia ou transporte, e a reanimacao do paciente, capaz de atender na integra o padréo técnico especifico a sua
categoria de equipamento, conforme ABNT NBR ISO 10651-3:2014; e

IV — Ambu: Artificial Manual Breathing Unit.

Artigo 3° - A Licenca Sanitaria esta condicionada a anuéncia excepcional da Anvisa, concedida pela Diretoria
Colegiada, enquanto vigorar o estado de emergéncia em face a pandemia da COVID-19, para a fabricacdo ou
importacao de Equipamento de Suporte Respiratério Emergencial e Transitério tipo “Ambu Automatizado”, enquadrado
pela legislagdo sanitaria dentre os classificados como produto para saude, com dispensa da obrigatoriedade do
Certificado de Boas Préticas de Fabricacéo e isencéo do registro sanitario do dispositivo médico a empresas que
apresentem condi¢des técnicas, independentemente de seu objeto social, desde que cumpridos, cumulativamente, os
requisitos estabelecidos na Resolu¢cédo RDC Anvisa 386, de 15-05-2020.

Artigo 4° - Para a concesséao da Licenca Sanitaria para a atividade de fabricacdo ou importacao de Equipamento de
Suporte Respiratério Emergencial e Transitério do tipo “Ambu Automatizado”, o estabelecimento deve comprovar
atendimento dos requisitos minimos das Normas de Boas Praticas de Fabricacao, cujos critérios estéo definidos na
Resolucdo RDC Anvisa 386/2020, necessarios a obtencéo dos padrdes de qualidade, seguranca e eficacia requeridos
ao fim proposto:

| — sistema de gestao da qualidade minimamente estabelecido, com estrutura organizacional, responsabilidade
gerencial e descricdo de cargos formalizados; padronizacdo e controle de documentos e registros do sistema da
gualidade estabelecido;

registros de treinamento de pessoal para desempenho das atividades de producéo, controle da qualidade, garantia da
gualidade e demais atividades de suporte;

Il — registros de sele¢édo, avaliacdo e monitoramento de fornecedores de materiais ou componentes criticos e
prestadores de servigos. Garantia do atendimento aos requisitos previamente estabelecidos e manutencéo do
controle de fornecedores aprovados;

I - registro histérico de projeto (RHProj) com controle de mudancas e manutencédo de todas as evidéncias
documentais de desenvolvimento, incluindo plano de projeto, registros de dados de entrada, dados de saida, matriz de
rastreabilidade de saidas versus entradas; etapas de verificacéo, validacéo e transferéncia de projeto a producéo que
evidenciem o pleno atendimento a cada um dos requisitos técnicos, funcionais e clinicos estabelecidos por este
regulamento e o que mais couber;

IV - programa de gerenciamento de riscos, com uso de analise de modos de falhas ou outras ferramentas aplicaveis,
com estimativa, avaliag&o, controle e monitoramento dos riscos de processo e produto; Garantia, adequacao e
efetividade das medidas de mitigagéo;

V - registro mestre de produto (RMP) contendo:

a) especificagcbes do produto, incluindo os respectivos desenhos, especificacdes dos componentes, especificacdes do
projeto do software e seus codigos fonte;

b) especificacdes do processo de producao, incluindo especificacdes de infraestrutura, equipamentos, métodos e
instruc6es de producao e especificacfes ambientais de producéo;

c) especificacdes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos utilizados;

d) procedimentos e instrucdes de trabalho de montagem e operacdes de fabricacao;

e) procedimentos de inspec¢édo e de testes, com o0s respectivos critérios de aceitacao; e

f) métodos e procedimentos de instalagdo, manutencao e assisténcia técnica.

VI - controles gerais de processo e producao incluindo estrutura, instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica
necessarios e em condi¢des adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificacdes e calibracgdes;

meios para a inspecao e o controle de qualidade dos produtos, incluindo especificacdes e métodos de testes de
recebimento, em processo e finais, evidenciando o atendimento a cada um dos requisitos técnicos e funcionais
estabelecidos para esses produtos por este regulamento e 0 que mais couber;

VII - condi¢cdes de higiene, armazenamento e operacdo adequadas as necessidades do produto, de forma a reduzir o
risco de contaminacao ou alteracdes de suas caracteristicas; meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de
poluicéo decorrente da industrializagdo procedida, com potenciais efeitos nocivos a saude;

VIII - estacBes de trabalho, procedimentos, embalagens de transporte e meios de armazenagem com adequada
protecdo a placas de circuitos integrados e componentes sensiveis a danos por descargas eletrostaticas; relatério de
testes e qualificacéo de sistema de dissipacao, incluindo-se pulseiras, mantas, piso e o que mais for utilizado;

IX - procedimentos adequados de instalacdo do produto, bem como dos testes iniciais a sua liberagdo para uso no
servigo de saude apo6s a instalacéo; e

X - procedimentos de assisténcia técnica que assegurem a correta realocacao de equipamentos em uso apos a
manutencdo, como também demonstracéo de capacidade técnico operacional para atendimento aos produtos em
campo.

Artigo 5° - A validade da Licenc¢a Sanitaria, concedida, em carater temporario e excepcional, ndo deve extrapolar o
periodo do estado de emergéncia de salde publica relacionada a COVID-19, com limite de 180 dias a partir da
vigéncia da presente Portaria.

Artigo 6° - A solicitacéo da Licenca Sanitaria deve seguir a Portaria CVS 01/2019, ou a que vier a substitui-la, da qual,
em carater temporario e excepcional, dispensa-se a empresa:
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| - Da obrigatoriedade de dispor no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), a descrigdo da Atividade
Econdmica correspondente a fabricacdo ou comércio atacadista relacionada a produtos para saude, bem como de
explicitar tal atividade no objeto social da empresa; e

Il - Da apresentacdo do Laudo Técnico de Avaliacdo (LTA).

Artigo 7° - A Licenca Sanitaria deve ser formalizada junto ao servi¢co de vigilancia sanitaria competente e no ato da
solicitacao deve ser declarada a atividade econémica correspondente a fabricacdo (Cnae 2660-4/00 — fabricacdo de
aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagao) ou comércio atacadista (Cnae 4664-8/00
- comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar, parte e pecas)
relacionada ao Equipamentos de Suporte Respiratério Emergencial e Transitério do tipo “Ambu Automatizado”.

Artigo 8° - A Licenca Sanitaria deve ser concedida ap0s a realizacdo da inspecéo sanitaria, que comprove o
cumprimento das Normas de Boas Praticas de Fabricagdo ou Boas Praticas de Importagdo, apresentadas no
Artigo 4°.

Artigo 9° - No ato da inspec¢do sanitaria mencionada no Artigo 8° deve ser realizada a avaliacéo fisico funcional
das instalac®es, com apreciacdo dos documentos disponiveis e verificacdo in loco da edificacédo e fluxograma das
operacdes envolvidas nas etapas de fabricacdo ou importacéo, por profissional habilitado.

Artigo 10 - O estabelecimento deve dispor de responsavel técnico legalmente habilitado, para a supervisdo da
atividade, devidamente regularizado em conselho de classe, conforme estabelecido na Portaria CVS 01/19, ou a
gue vier a substitui-la.

Artigo 11 - O Responsavel Legal, reconhecido no contrato social da empresa, e o Responsavel Técnico,
reconhecido pelo conselho de classe, assumem para a obtencéo da Licenca Sanitéria:

| - Que o equipamento ndo sera publicizado ou comercializado como um Ventilador Pulmonar para Cuidados
Criticos e/ou Transporte/Emergéncia, com o compromisso de que ele seja sempre identificado como Equipamento
de Suporte Respiratério Emergencial e Transitério do tipo “Ambu Automatizado”, que pode vir a ser utilizado
transitoriamente pelo menor tempo possivel quando da auséncia de um Ventilador Pulmonar para Cuidados
Criticos e/ou Transporte/Emergéncia, em casos menos demandantes ou urgentes, até que o equipamento
adequado de ventilagdo mecanica esteja disponivel; e

Il - Que a empresa é a responsavel por toda e qualquer falha derivada do projeto ou do mal funcionamento de
componentes ou partes que comprometam a seguranca clinica e causem agravos temporarios, permanentes ou
a morte do paciente, sem prejuizo das responsabilizagdes administrativas, civis e penais.

Artigo 12 - O estabelecimento fabricante ou importador do Equipamento de Suporte Respiratério Emergencial e
Transitorio do tipo “Ambu Automatizado” deve garantir rastreabilidade, controle pés-mercado e demais
exigéncias aplicaveis ao controle do risco sanitario do equipamento, com o cumprimento dos requisitos de
tecnovigilancia, instituidos na Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC 67, de 21-12-2009, ou suas
atualizacGes, Portaria CVS 07, de 24-06-2005, e acdes de campo instituidas pela Resolu¢céo da Diretoria
Colegiada — RDC Anvisa 23, de 4 de abril de 2012, ou suas atualizacfes.

Artigo 13 - O processo de regularizagdo, para a obtencéo da Licenca Sanitéria, pelo rito ordinario, quer pelo
fabricante ou importador de Equipamento de Suporte Respiratorio Emergencial e Transitorio do tipo “Ambu
Automatizado”, enquadrado dentre os classificados como produto para saude pela legislacao sanitaria, deve ser
cumprido na integra, conforme dispde a Portaria CVS 01/2019, ou a que vier a substitui-la, para que o
estabelecimento da empresa possa manter sua atividade apos o fim da condi¢cdo de emergéncia de saude
publica relacionada a COVID-19.

Artigo 14 - O descumprimento do disposto nesta Portaria implica no cancelamento da Licenca Sanitaria
concedida ao estabelecimento, assim como o estabelecimento fica sujeito as penalidades previstas na
legislacéo sanitaria.

Artigo 15 - A presente Portaria passa a vigorar na data de sua publicacéo.
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