Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 386, DE 15 DE MAIO DE 2020
(Publicada no DOU n° 92-B, de 15 de maio de 2020)

Define os critérios e 0s procedimentos extraordinarios
e temporarios para obtencdo da
Anuéncia Excepcional para Fabricacéo,
Comercializacdo e Doacdo de Equipamentos de
Suporte Respiratorio Emergencial e Transitorio do
tipo “Ambu Automatizado”.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso da atribuicdo que lhe confere o art. 47, 1V, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno
aprovado pela Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada e determinar a
sua publicagéo.

CAPITULO |
OBJETIVO, ABRANGENCIA E DEFINICOES

Art. 1° Esta Resolugdo define os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporéarios para obtencdo da Anuéncia Excepcional para Fabricacdo, Comercializacdo e
Doagao de Equipamentos de Suporte Respiratorio Emergencial e Transitorio do tipo “Ambu
Automatizado”.

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica as empresas regularizadas como fabricantes de
produtos para saude no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria que realizem fabricacéo,
comercializacdo ou doagdo de Equipamentos de Suporte Respiratério Emergencial e
Transitorio do tipo "Ambu Automatizado™.

Art. 3° Para fins desta Resolucgéo, aplicam-se as seguintes definicoes:

| - Equipamento de Suporte Respiratorio Emergencial e Transitorio tipo “Ambu
Automatizado”: sistema com finalidade de uso estritamente emergencial e transitoria, com
uso reservado para as situagdes em que nao houver a disponibilidade de Ventilador Pulmonar
para Cuidados Criticos ou Ventilador Pulmonar para Transporte/ Emergéncia, capaz de
prover suporte ventilatorio concordante com os requisitos técnicos e clinicos desta
Resolucéo;
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Il - Ventilador Pulmonar para Cuidados Criticos: equipamento destinado a ventilacao
automatica do paciente, quando conectado as vias aéreas, capaz de atender na integra o
padrdo técnico especifico a sua categoria de equipamento, conforme ABNT NBR ISO
80601-2-12:2014;

I1l- Ventilador Pulmonar para Transporte/ Emergéncia: equipamento portatil
destinado a ventilacdo automatica de emergéncia ou transporte, e a reanimacéao do paciente,
capaz de atender na integra o padrdo técnico especifico a sua categoria de equipamento,
conforme ABNT NBR ISO 10651-3:2014;

IV - validacéo clinica: demonstracdo das funcionalidades previstas no equipamento
por meio da realizacdo de investigacdes clinicas;

V- VCV: Volume Controlado ou Ciclado a Volume;

VI - PCV: Pressdo Controlada Ciclado a Tempo;

VII - PEEP: presséo positiva ao final da expiragéo;

VIII- FIO;,: fragdo inspirada de oxigénio;

IX- MHRA: Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency; e

X - Ambu: Artificial Manual Breathing Unit.

CAPITULO 1I
DA ANUENCIA: EXCEPCIONAL PARA FABRICAQAO, COMERCIALIZAQAO E
DOACAO DE EQUIPAMENTOS DE SUPORTE RESPIRATORIO
EMERGENCIAL E TRANSITORIO DO TIPO “AMBU AUTOMATIZADO”.
Secéo |
Das disposicdes gerais

Art. 4° A utilizagdo de um Equipamento de Suporte Respiratorio Emergencial e
Transitorio do tipo “Ambu Automatizado” deve ser compreendida pela equipe clinica
responsavel como uma alternativa emergencial e transitdria, destinada a estabilizacdo dos

pacientes com incapacidade de manter ventilacdo espontanea, na auséncia de um Ventilador
Pulmonar para Cuidados Criticos e/ou Transporte/Emergéncia.
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8 1° O carater emergencial e transitério mencionado no caput indica as equipes
clinicas que os Equipamentos de Suporte Respiratorio Emergencial e Transitério do tipo
“Ambu Automatizado” ndo sao capazes de prover tratamento adequado por longo periodo ou
nas situacoes de ventilagdo mecéanica mais dependentes de recursos.

8 2° Os pacientes com quadros mais demandantes, em termos de tempo de tratamento
ou recursos de ventilagdo, devem ter a transferéncia planejada com antecedéncia para
Ventiladores Pulmonares para Cuidados Criticos para que ndo ocorra dano aos pulmdes ou
atrofia da musculatura respiratéria.

Art. 5° A Anuéncia Excepcional para fabricacdo, comercializacdo e doacdo de
Equipamentos de Suporte Respiratorio Emergencial e Transitério do tipo “Ambu
Automatizado” sera concedida pela Diretoria Colegiada da Anvisa, enquanto vigorar 0
estado de emergéncia, com dispensa da obrigatoriedade do Certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo e isencdo do registro sanitario do dispositivo médico, as empresas que
apresentem condi¢fes técnicas, independentemente de seu objeto social, desde que
cumpridos, cumulativamente, os seguintes requisitos:

| - comprovacédo dos requisitos clinicos e da indicacdo de uso do equipamento, 0s
quais devem ser atestados por laudos clinicos emitidos por no minimo dois médicos,
especialistas nas areas de anestesia, terapia intensiva ou pneumologia, com experiéncia
comprovada em terapia intensiva;

Il - comprovacdo dos requisitos técnicos e funcionais por meio da verificacdo do
projeto, que deve consistir em ensaios em bancada, realizados em concordancia com as
metodologias e especificacdes descritas nos padrdes técnicos aplicaveis, demonstrando que o
equipamento cumpre com 0s requisitos minimos de seguranca e desempenho requeridos a
sua funcéo;

Il - comprovacdo dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo que devem ser
observados para assegurar que os equipamentos sejam fabricados em concordancia com seu
projeto, com componentes qualificados e seguros, em condi¢Oes de higiene satisfatorias, em
ambiente que ndo represente risco para 0s componentes eletrénicos manuseados e de acordo
com registro de producdo suficientemente detalhado para cada etapa do processo produtivo;

IV - manual do usuario;

V - declaragdes de responsabilidade técnica e legal pela fabricacéo e pela indicacao
de uso; e

VI - Licenga Sanitaria e Autorizacdo de Funcionamento da Anvisa para fabricar
dispositivos médicos.
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8 1° A documentagéo que comprove o atendimento dos requisitos sanitarios deve ser
apresentada por meio de peticionamento eletrbnico com assunto intitulado
“Anuéncia Excepcional para a Fabricacdo, Comercializacdo e Doa¢do de Equipamentos de
Suporte Respiratorio Emergencial e Transitorio do tipo Ambu Automatizado”.

8 2° A Anvisa deve analisar a documentacdo relacionada com o pedido de
anuéncia excepcional para fabricagdo dos equipamentos de que trata o0 caput,
podendo realizar uma Unica exigéncia para fins de esclarecimentos ou de complementagdes
que forem necessarias.

Secéo Il
Da Comprovacao dos Requisitos Clinicos

Art. 6° Para a obtencdo da Anuéncia Excepcional para Fabricacdo, Comercializacdo e
Doacao dos Equipamentos de Suporte Respiratorio Emergencial e Transitério do tipo “Ambu
Automatizado”, é necessario apresentar evidéncia clinica de suporte ventilatorio apropriado,
por meio da validacdo clinica da adequabilidade do equipamento para as funcionalidades
minimas previstas nesta Resolucao.

Art. 7° A validacéo clinica deve ser realizada com equipamentos em sua configuracao
final de fabricagdo comercial.

Art. 8° A documentacdo comprobatdria da validacdo clinica deve ser sumarizada
em laudos médicos.

Art. 9° Os laudos médicos devem conter descricdo exaustiva das indicacdes de uso e
serem emitidos por dois médicos distintos, especialistas de acordo com inscricdo em seu
respectivo conselho de classe ou associagdo nas areas de anestesia, terapia intensiva ou
pneumologia, com experiéncia comprovada na utilizagdo de ventiladores mecanicos em
terapia intensiva.

Paragrafo unico. Para fins do caput, a descri¢do exaustiva das indicagdes de uso deve:

| - apontar indubitavelmente se o equipamento pode ou ndo ser utilizado em pacientes
com COVID-19, considerando a possibilidade de contaminagdo do ambiente clinico,
delimitando-se também o tempo ou a condicdo clinica que exigira a troca por um ventilador
pulmonar para cuidados criticos e apontar informacdes acerca da usabilidade do dispositivo;
e

Il - atestar se o dispositivo atende ou ndo as seguintes especificacdes consideradas
exigéncias minimas para o suporte ventilatorio de pacientes com COVID-19:
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a) ventilacdo mecanica invasiva controlada a volume (VCV);

b) ventilacdo mecénica invasiva controlada e limitada a presséo e ciclada a tempo
(PCV);

c) controle de delta de pressdo (sobre a peep) no modo PCV (de 5 a 30 cmH20) e
controle de volume corrente inspirado no modo VCV (de 50 a 700 ml);

d) controle de fracdo inspirada de oxigénio- FiO2 (21 a 100%);
e) pressao positiva ao final da expiracdo- PEEP (0 ATE 20 cm H20);

f) controle de tempo inspiratério (no modo PCV) em segundos (0,3 - 2,0 s) e fluxo
inspiratério (no modo VCV) - até 70L/min;

g) controle de frequéncia respiratoria - 8 a 40 RPM;

h) medida de pressdo de vias aéreas (mandmetro anal6gico ou digital);

i) medida de volume corrente expirado sempre que possivel;

j) alarme de pressdo maxima em vias aéreas, vazamento e queda de rede de gases;

k) possibilidade de anexar filtro tipo HEPA de alta capacidade (N99 ou N100) no
ramo expiratorio; e

I) bateria com pelo menos 2 horas de capacidade.
Secéo 111
Da Comprovacdo dos Requisitos Técnicos e Funcionais

Art. 10. A comprovacdo dos requisitos técnicos e funcionais exigidos por esta
Resolucao deve ser demonstrada a Anvisa por meio da apresentacao de Relatorio Técnico de
Verificagdo do Projeto.

Art. 11. A verificagdo do projeto antecede-se a validagdo clinica descrita na Secéo Il e
deve ser realizada com protdtipos fabricados com os componentes, especificacdes, testes,
ensaios e controles, instrugdes de fabricagdo e de liberacdo final idénticas as que serdo
submetidas aos equipamentos destinados a validagéo clinica e a fabricacdo comercial.
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Art. 12. O Relatorio Técnico de Verificacdo do Projeto deve atestar, para cada
requisito técnico estabelecido como obrigatdrio por esta Resolucéo, o seguinte:

I -descrigéo do requisito;

Il -referéncia técnica normativa aplicavel ao requisito, com descrigdo exata da norma,
pagina e item;

I11 -descricdo da metodologia destinada a verificacdo do requisito, com delimitacao
se baseada em norma técnica ou desenvolvimento local; e

IV -resultados encontrados, incluindo copia dos dados originais obtidos quando de
sua verificacdo.

Art. 13. Os seguintes requisitos técnicos minimos de seguranca elétrica, de acordo
com as clausulas aplicaveis das seguintes normas, devem ser apresentados:

I-ABNT NBR IEC 60601-1:1997: Requisitos gerais para seguranca bésica e
desempenho essencial;

II- ABNT NBR IEC 60601-1:2010+Emenda 1:2016: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial;

I11 - ABNT NBR ISO 80601-2-12:2004: Requisitos particulares para a seguranga
basica e o desempenho essencial de ventiladores para cuidados criticos;

IV - ABNT NBR ISO 10651-3:2014: Requisitos particulares para ventiladores de
transporte e emergéncia; e

V - ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010: Requisitos gerais para seguranca bésica e
desempenho essencial - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e
ensaio.

Art. 14. Os seguintes requisitos funcionais minimos devem ser comprovados:

| - capacidade de operar em modo VCV e/ou PCV;

Il - controle de delta de presséo (sobre a PEEP) no modo PCV, com amplitude entre
5 a 30cmH,0;

I11 - controle de volume corrente inspirado no modo VCV, com amplitude de 50 a
700mL,;
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IV - razdo de tempo inspiratério/expiratorio de 1:2 como padrdo, podendo ser
implementadas outras razoes opcionais;

V- controle de FiO,, com amplitude de 21 a 100%;
VI - controle de PEEP, com amplitude de 0 a 20cmH-0;

VIl - controle de tempo inspiratério no modo PCV por tempo em segundos, com
amplitude entre 0,3 e 2,0s, e por fluxo inspiratério no modo VCV, com amplitude de 70 a
700mL;

VIII - controle da frequéncia respiratoria, com amplitude ente 8 a 40 rpm;

IX - capacidade de medir a pressdo das vias aéreas por manémetro analégico ou
digital;

X - alarme de pressdo maxima das vias aéreas, alarme para vazamento de gases e
alarme para queda de pressdo na rede de gases, alarme de desconexdo ou parada do ciclo
respiratorio;

XI - capacidade de se anexar filtro tipo HEPA (N99 ou N100) no ramo expiratorio
sem comprometimento das pressdes e volumes respiratdrios;

XII - capacidade de manter autonomia em relacdo a rede elétrica de no minimo 2
horas de duracdo por meio do uso de bateria; e

XII - justificativa de auséncia da capacidade de medida do volume corrente
expirado, quanto esta ndo for previsto no projeto.

Art. 15. Comprovacdo do atendimento aos requisitos previstos como minimos pelo

MHRA na versdo corrente do documento “Rapidly Manufactured Ventilator System”,
quando aplicavel.

Art. 16. Nao serdo aceitos relatorios técnicos de verificagdo de projeto que néo
apresentem evidéncias de cumprimento, limitando-se a pontuar os resultados como “cumpre/
nao cumpre”.

Secéo 1V
Da Comprovacéo dos Requisitos Minimos de Boas Praticas de Fabricagéo

Art. 17. Para a obtencdo da Anuéncia Excepcional para fabricagdo, comercializacdo e
doagdo dos Equipamentos de Suporte Respiratério Emergencial e Transitoério do tipo “Ambu
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Automatizado é necessario comprovar, mediante apresentacdo de relatorio de inspecédo
emitido pela autoridade sanitaria competente, o atendimento dos requisitos minimos
dispostos abaixo:

| - sistema de gestdo da qualidade minimamente estabelecido, com estrutura
organizacional, responsabilidade gerencial e descricdo de cargos formalizados; padronizacéo
e controle de documentos e registros do sistema da qualidade estabelecido; registros de
treinamento de pessoal para desempenho das atividades de producgéo, controle da qualidade,
garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

Il - registros de selecdo, avaliacdo e monitoramento de fornecedores de materiais ou
componentes criticos e prestadores de servi¢os. Garantia do atendimento aos requisitos
previamente estabelecidos e manutencéo do controle de fornecedores aprovados;

I11 - registro histdrico de projeto (RHProj) com controle de mudancas e manutencao
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 verificacdo, validacdo e transferéncia de projeto a producdo que
evidenciem o pleno atendimento a cada um dos requisitos técnicos, funcionais e clinicos
estabelecidos por este regulamento e 0 que mais couber;

IV - programa de gerenciamento de riscos, com uso de anélise de modos de falhas ou
outras ferramentas aplicaveis, com estimativa, avaliacdo, controle e monitoramento dos
riscos de processo e produto; Garantia, adequacao e efetividade das medidas de mitigacéo;

V - registro mestre de produto (RMP) contendo:

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

b) especificagdes do processo de producgdo, incluindo especificacbes de
infraestrutura, equipamentos, métodos e instrucdes de producéo e especificacbes ambientais
de producéo;

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

d) procedimentos e instrugdes de trabalho de montagem e operagdes de fabricacao;

e) procedimentos de inspecéo e de testes, com 0s respectivos critérios de aceitacdo; e

f ) métodos e procedimentos de instala¢do, manutencéo e assisténcia técnica.
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VI - controles gerais de processo e producdo incluindo estrutura, instalacdes,
equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em condi¢des adequadas a finalidade a
que se propdem, incluindo qualificacOes e calibracdes; meios para a inspecao e o controle de
qualidade dos produtos, incluindo especificacGes 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 o que mais couber;

VII - condicdes de higiene, armazenamento e operacéo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminacdo ou alteracGes de suas caracteristicas;
meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de polui¢do decorrente da industrializagdo
procedida, com potenciais efeitos nocivos a saude;

VIII - estacdes 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; relatorio de testes e qualificacdo de sistema de
dissipacgéo, 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 liberacdo para uso no servico de salde ap0s a instalacao; e

X - procedimentos de assisténcia técnica que assegurem a correta realocacdo de
equipamentos em uso ap6s a manutencdo, como também demonstracdo de capacidade
técnico operacional para atendimento aos produtos em campo.

Secéo V
Do Manual do Usuario

Art. 18. O manual do usuério deve incluir os requisitos estabelecidos pela
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, ANEXO I11.B,
acrescentando:

| - especificagdes técnicas detalhadas do equipamento;

Il - especificagdes técnicas dos baldes ressuscitadores tipo “Ambu” compativeis com
0 sistema, podendo ser citado nome comercial, marca e registro na Anvisa, devendo-se
instruir, de forma ilustrativa, como realizar a troca do ressuscitador e estimar a periodicidade
de troca;

I11 - especificacBes técnicas dos filtros compativeis a serem posicionados no ramo

expiratério, bem como periodicidade e instrucfes para a troca;
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IV - indicacdo médica destinada: deve constar que se trata de um equipamento de
suporte respiratorio emergencial e transitdrio tipo “Ambu Automatizado”, com finalidade de
uso estritamente emergencial e transitdria, com uso reservado para as situacdes em que nédo
houver a disponibilidade de ventiladores pulmonares;

V - populacédo destinada de pacientes;

VI - condigdes de utilizagéo destinadas: deve indicar, minimamente, o ambiente para
uso, frequéncia de utilizacdo, localizacdo e mobilidade;

VIl -principio de operacdo: deve ser apresentado, por meio de ilustracdes, o
passo-a-passo para a operagdo do dispositivo, incluindo clara identificacdo de seletores e
respectivas funcionalidades e limites de operacéo; e

VIII -passo-a-passo relacionado aos alarmes implementados, apresentado de forma
ilustrativa e destacada, que possibilite ao operador identificar a ocorréncia, bem como
respectivas acfes que devem ser tomadas para sanar o problema.

Secéo VI
Das Declaracdes de responsabilidade técnica e legal

Art. 19. O fornecimento das declaracdes dispostas abaixo, devidamente assinadas
eletronicamente em concordancia com o ICP Brasil, ou reconhecidas em cartério, pelo
devido responsavel legal reconhecido no contrato social da empresa e, pelo devido
responsavel técnico, reconhecido pelo conselho de classe, sdo condi¢des complementares
para a obtencdo da Anuéncia Excepcional para Fabricacdo, Comercializacdo e Doacdo dos
Equipamentos de Suporte Respiratorio Emergencial e Transitorio do tipo “Ambu
Automatizado”:

| - declaracdo de que o equipamento ndo serd publicizado ou comercializado como
um Ventilador Pulmonar para Cuidados Criticos e/ou Transporte/ Emergéncia, assumindo-se
0 compromisso de que ele seja sempre identificado como um Equipamento de Suporte
Respiratério Emergencial e Transitorio 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 - declaracéo de que a empresa assume toda e qualquer responsabilidade, por falhas
derivadas do projeto ou do mal funcionamento de componentes ou partes que comprometam
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a seguranca clinica e causem agravos temporarios, permanentes ou a morte do paciente, sem
prejuizo das responsabiliza¢fes administrativas, civis e penais.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 20. A utilizacdo do equipamento em servicos de salde fica autorizada, nas
indicacdes de uso aprovadas, quando da comprovacao da indisponibilidade de um Ventilador
Pulmonar para Cuidados Criticos e/ou Transporte/ Emergéncia e somente pelo tempo em que
perdurar a condicdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional.

Art. 21. O detentor da Anuéncia Excepcional para Fabricacdo, Comercializacdo e
Doacdo de Equipamentos de Suporte Respiratério Emergencial e Transitério do tipo “Ambu
Automatizado” deve cumprir os requisitos de tecnovigilancia estabelecidos na Resolucédo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009 ou suas atualizacgdes, e agdes
de campo estabelecidas na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 23, de 4 de abril de
2012, ou suas atualizacdes.

Art. 22. O processo de regularizacdo pelo rito ordinario de registro sanitario de
produtos para salde e de autorizacdo de empresa e certificacdo de estabelecimentos fabris,
existentes antes da pandemia, deve ser cumprido na integra para que qualquer
Equipamento de Suporte Respiratorio Emergencial e Transitorio do tipo “Ambu
Automatizado” possa ser utilizado ap06s o fim da condi¢cdo de Emergéncia em Saude Publica
de Importancia Nacional.

Art. 23. Ficam sujeitas as penalidades previstas na Lei n® 6.437/1977 as pessoas
fisicas ou juridicas que fabricar, comercializar, utilizar ou doar Equipamentos de Suporte
Respiratorio Emergencial e Transitorio do tipo “Ambu Automatizado”, sem prévia anuéncia
excepcional da Anvisa.

Art. 24. A vigéncia desta Resolugéo e as anuéncias excepcionais concedidas cessam
automaticamente a partir do reconhecimento pelo Ministério da Salde de que ndo mais se
configura a situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada
pela Portaria n° 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020.

Art. 25. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANTONIO BARRA TORRES
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