Acoes realizadas pela Anvisa para o
enfrentamento da epidemia causada pelo
Novo Coronavirus — SARS-CoV-2 (COVID-19)

Brasilia, 04 de marc¢o de 2020



Participacao da Anvisa

No Centro de Operacdoes de Emergéncia — COE Coronavirus:
instituido em 22/01/2020 e coordenado pelo Ministério da
Saude.

|
No Grupo Executivo Interministerial de Emergéncia em Saude —
Publica de Importancia Nacional e Internacional - GEI-ESPII )
(Decreto n? 10.211, de 30/01/2020).

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

No Grupo de Emergéncia em Saude Publica para conducao das
acoes da ANVISA, no que diz respeito ao Novo Coronavirus —
27/01/2020.



Acoes gerais em pontos de entrada

» Acompanhamento das orientacdes da Organizacdao Mundial de Saude - OMS para pontos de entrada;

» Intensificacdo da vigilancia de casos suspeitos da COVID-19 nos pontos de entrada, para a notificacao

imediata aos orgaos de vigilancia epidemioldgica, conforme definicao de caso suspeito adotado pelo
Ministério da Saude;

» Atualizacdo dos Planos de Contingéncia para capacidade de resposta, observando o disposto na
Orientacao de Servico n? 76, de 7/10/2019, e na Resolucao de Diretoria Colegiada n? 307/2019;



Acoes gerais em pontos de entrada

» Sensibilizacdo das equipes de vigilancia sanitdria e dos postos médicos dos pontos de entrada para
deteccao de casos suspeitos, e utilizacao de Equipamento de Protecao Individual — EPI;

» Orientacdo e acompanhamento da intensificacdo dos procedimentos de limpeza e desinfeccdo nos
terminais e meios de transporte, reforcando a utilizacao de EPI — Equipamento de Protecao Individual
(RDC n2 56, de 6/08/2008);

» Obtencdo de listas de viajantes (junto as operadoras de meios de transporte ou outras autoridades),
conforme demanda do Centro de Informacdes Estratégicas em Vigilancia em Saude do MS, visando a
investigacao de casos suspeitos e seus contatos;



Acoes gerais em pontos de entrada

» Realizacdo de reunides peridédicas com as comunidades aeroportuaria, portudria e de fronteira
(desde jan/2020);

» Disponibilizacdo e monitoramento dos avisos sonoros em inglés, portugués, mandarin e espanhol
sobre sinais e sintomas e cuidados basicos, como higiene das maos, cobertura da boca e nariz ao
tossir e espirrar;

» Disponibilizacdo de materiais informativos oficiais em http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus e
https://saude.gov.br/saude-de-a-z/novocoronavirus para orientacdo sobre sinais, sintomas e
cuidados basicos para prevencao da COVID-19, especialmente nas areas de convergéncia dos
viajantes (p. ex.: fila da imigracao e local de retirada de bagagem);
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Acoes gerais em pontos de entrada

» Divulgacdo de recomendac0Oes gerais aos servidores e trabalhadores portuarios e aeroportuarios
guanto a adocao de medidas preventivas e utilizacao do Equipamento de Protecao Individual —
EPI, especialmente aos trabalhadores que estao em contato direto com viajantes provenientes

das areas com transmissao local;

» Orientacdo para que as administradoras portudrias e aeroportudrias considerem a ampliacdo da
guantidade dos dispensadores de alcool em gel e assegurem que os locais de higienizacao das
maos estejam sempre abastecidos de sabonete e agua corrente.
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Acoes especificas em aeroportos

» Abordagem em voos priorizando aqueles com comunicacdo
de passageiros com sintomas compativeis com a definicao de
caso suspeito ou aqueles com o0 maior numero de
passageiros vindos de area com transmissao local;

» Orientacdo para que o comandante ou agente autorizado
pela companhia aérea entregue a Declaracao Geral da _JLANV‘SA
Aeronave, completamente preenchida, de todos os voos b
internacionais que chegam no Brasil, a autoridade sanitaria '] r jgrc
do aeroporto; -

» Instituicdo de plantdao 24h, para vigilancia sanitaria em I
aeroportos internacionais que recebem voos internacionais

noturnos; L
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Acoes especificas em aeroportos

» |Instituicao de forca tarefa para assegurar adequada cobertura para realizacao das atividades
de vigilancia sanitaria no Aeroporto Internacional de Guarulhos, que concentra o maior
volume de chegada de voos internacionais;

» Orientacao para que as companhias aéreas atendam rigorosamente ao disposto no Art. 34
da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 2, de 8/01/2003, em relacdo aos cuidados com
0s objetos para uso pessoal, como mantas, travesseiros e fones de ouvido;



Acoes especificas em portos

» Reforco da orientacdo de que a Declaracdo Maritima de Saude seja preenchida corretamente e de forma
completa para avaliacao quanto a emissao de Livre Pratica. Equipes realizam analise criteriosa do
documento para liberacao da operacao.

» Orientacdo para as empresas de navegacao e agéncias maritimas para que as embarcacdes com histérico
de viagem para as areas com transmissao local da COVID-19, nos ultimos 30 dias, apresentem o Livro
Médico de Bordo (medical logbook) ao solicitar a emissdo de Certificado de Livre Pratica;

» Emissdo de Livre Pratica a bordo no caso de suspeita de infeccdo pelo SARS-CoV-2 na embarcacdo. Nesta
situacdo, o viajante/tripulante devera ser mantido em local privativo, preferencialmente na cabine, e ser
disponibilizado mascara cirdrgica até que seja realizada avaliacao da autoridade sanitaria junto a vigilancia
epidemioldgica, conforme definido no Plano de Contingéncia local. Apds avaliacao do caso, sera definido
se o0 viajante sera descartado como caso suspeito, mantido a bordo em quarenta ou removido para o
hospital de referéncia designado. ~,L ANVISA
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Acoes em navios de cruzeiro

» Disponibilizacdo de avisos sonoros em inglés, portugués e espanhol
sobre sinais e sintomas e cuidados basicos, como higiene regular
das maos, cobertura da boca e nariz ao tossir e espirrar.

» Sensibilizacdo das equipes médicas das embarcacbes para a
deteccao de casos suspeitos e a utilizacao de Equipamento de
Protecao Individual — EPI, precaucao padrao, por contato e
goticulas, conforme orientacoes definidas pelo Ministério da
Saude.

» Avaliacdo criteriosa das notificacbes didrias enviadas pelas
embarcacoes, conforme fluxo definido no Guia Sanitario de Navios
de Cruzeiro (disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/cruzeiros/guiasanitario).
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Acoes em navios de cruzeiro

» Adequacdo da forca de trabalho da Anvisa nos portos, a fim de assegurar contingente para
monitoramento de eventos de saude a bordo de navios de cruzeiro, especialmente nos
feriados e finais de semana.

» Atualizacdo de protocolos com orientacbes para deteccdo e isolamento de caso suspeito a
bordo.

» Previsao de aplicacao de quarentena, de acordo com avaliacdo do evento de saude a ser
realizada em conjunto com o Ministério da Saude e a Vigilancia Epidemioldgica do estado,
conforme previsto no protocolo de Atendimento de Casos Suspeitos a Bordo e na Lei n@
13.979, de 06/02/2020.
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Acoes especificas em fronteiras

Refor¢co na articulacdo com a Secretaria Municipal de Saude e demais 6rgaos que atuam na fronteira, divulgando as
informacdes quanto a definicao de caso e manejo de possiveis suspeitos a serem identificados.

Articulacdo junto as autoridades do pais vizinho e, se pertinente, cidades gémeas, buscando a coordenacao das medidas
de deteccao, avaliacdo e resposta da vigilancia e sensibilizacdo quanto aos fluxos estabelecidos no Plano de Contingéncia
local.

Divulgacao de material informativo em portugués, inglés e espanhol, conforme disponiveis nas paginas oficiais,
http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus e https://www.saude.gov.br/saude-de-a-z/coronavirus, com as recomendacoes
gerais para o viajante que passa pelas fronteiras.

Divulgacao quanto as recomendacdes de EPI para os servidores da Receita Federal, Policia Federal, Vigiagro e demais
trabalhadores que estao em contato direto com viajantes provenientes das areas com transmissao local do coronavirus.

Orientacao para manejo de caso suspeito em veiculo terrestre — Protocolo para Enfretamento da COVID-19 em Portos,
Aeroportos e Fronteiras. =L ANVISA
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Fluxo de informacoes de saude no Brasil

» De acordo com o Regulamento Sanitdrio Internacional, cada Estado Parte tem um ponto focal designado
que estara permanentemente acessivel para comunicacdao com os pontos de contato da OMS. O ponto
focal do Brasil € Centro de Informacgodes Estratégicas de Vigilancia em Saude — CIEVS, instalado dentro do

Ministério da Saude.

» 0O CIEVS/MS atualiza oficialmente a situacdo epidemioldgica dos demais paises e dentro do Brasil e a partir
disso, o Ministério da Saude define quais as acoes que devem ser implementadas no pais.
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Acoes voltadas para servicos de saude
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O QUE E CORONAVIRUS?

Coronavirus (CID10) é uma familia de virus que causam infeccles
respiratorias. O novo agente do coronavirus foi descoberto em
31/12/2019 apos casos registrados na China e provoca a doenca
chamada de coronavirus (COVID-19).

Os primeiros coronavirus humanos foram isolados pela primeira vez em
1937. No entanto, foi em 1965 que o virus foi descrito como
coronavirus, em decorréncia do perfil na microscopia, parecendo uma

coroa. =L ANVISA
Fonte: https://www.saude.gov.br/saude-Hé-a- it g saniria



https://www.saude.gov.br/saude-de-a-z/coronavirus

SARS-CoV-2

FONTE DE INFECCAO DO CORONAVIRUS

A maioria dos coronavirus geralmente infectam apenas uma espécie animal ou
pelo menos um pequeno numero de espécies proximamente relacionadas.
Porem, alguns coronavirus, como o SARS-CoV-2, podem infectar pessoas e

animais.
O reservatorio animal para o coronavirus (COVID-19) ainda é desconhecido.

PERIODO DE INCUBACAO DO CORONAVIRUS

Periodo de incubacdo é o tempo que leva para 0s primeiros sintomas
aparecerem desde a infeccao por coronavirus, que pode ser de 2 a 14 dias.

Fonte: https://www.saude.gov.br/saude-de-a-z/coronavirus



https://www.saude.gov.br/saude-de-a-z/coronavirus

COMO O SARS-CoV-2 E TRANSMITIDO?

As investigacdes sobre as formas de transmissdao do coronavirus ainda estdo em andamento, mas a
disseminacdo de pessoa para pessoa, Ou seja, a contaminacao por goticulas respiratorias ou contato, esta
ocorrendo. Qualquer pessoa que tenha contato proximo (cerca de 1m) com alguém com sintomas respiratorios
estd em risco de ser exposta a infeccao.

Apesar disso, a transmissdo dos coronavirus costuma ocorrer pelo ar ou por contato pessoal com secrecdes
contaminadas, como:

goticulas de saliva;

*espirro;

*tosse;

catarro;

scontato pessoal préximo, como toque ou aperto de méao;

scontato com objetos ou superficies contaminadas, seguido de contato com a boca, nariz ou olhos.

Dados preliminares sobre o coronavirus (SARS-CoV-2) sugerem que a transmissao possa ocorrer mesmo
sem 0 aparecimento de sinais e sintomas. Até o momento, ndo ha informacdes suficientes de quantos dias
anteriores ao inicio dos sinais e sintomas uma pessoa infectada passa a transmitir o virus. , 5

Fonte: https://www.saude.gov.br/saude-de-a-z/coronavirus  —°r— f\géymxc!ogéwg"mSamté,ia
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Acoes direcionadas para
a preparacao dos servicos de saude

A Anvisa enviou informac6es sobre este novo evento de saude publica para
todas as Geréncias de Vigilancia Sanitarias Estaduais e do DF e solicitou
gue os estados nos encaminhassem informacoes sobre a capacitacao dos
profissionais dos servicos de saude e a estruturacao das redes de saulde
(estrutura fisica e insumos), para a identificacdo e assisténcia aos casos

suspeitos ou confirmados de infeccao pelo COVID-19.



Acoes direcionadas para
a preparac¢ao dos servicos de saude

Apos a publicacao da lista de Hospitais de Referéncia pelo MS, a
Anvisa solicitou as Vigilancias Sanitarias de Servicos de Saude
dos Estados/DF que verificassem 0s requisitos sanitarios dos
hospitais que seriam imprescindiveis para o atendimento aos
casos suspeitos ou confirmados de infeccao pelo novo

coronavirus (COVID-19).



Acoes direcionadas para
a preparacao dos servicos de saude

Publicacio da NOTA TECNICA N° 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA

ORIENTACOES PARA SERVICOS DE SAUDE: MEDIDAS DE PREVENCAO E
CONTROLE QUE DEVEM SER ADOTADAS DURNTE A ASSISTENCIA AOS
CASOS SUSPEITOS OU CONFIRMADOS DE INFECCAO PELO NOVO

CORONAVIRUS (COVID-19).

Link: https://www?20.anvisa.gov.br/seqgurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-tecnica-n-04-2020-gvims-ggtes-anvisa



https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-tecnica-n-04-2020-gvims-ggtes-anvisa

Acoes direcionadas para
a preparacao dos servicos de saude
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Atendimento aos cidadaos pelos canais de atendimento da
Anvisa com orientacdes para prevencao e controle do virus.

Assessoria técnica a Secretaria de Atencao Especializada a

Saude (SAES/MS), Saude do Trabalhador/MS e demais
orgaos/entidades.
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AcoOes para a Quarentena dos
Repatriados que estavam na China

PREPARAGAO PARA A QUARENTENA

04/02/2020: representantes da GGTES/Anvisa participaram da visita a Base Aérea de
Anapolis para avaliacao das instalacgoes.




AcoOes para a Quarentena dos
Repatriados que estavam na China

05/02/2020 e 06/02/2020: Reuniéo de alinhamento para orientar a elaboragéo do documento: 06/02/2020: Coletiva de Imprensa sobre o Planejamento para a Quarentena e para tranquilizar
RECOMENDACOES DO MINISTERIO DA SAUDE E DA ANVISA PARA A OPERACAO populagéo de Anapolis GO.
REGRESSO

https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2020/fevereiro/11/operacao-regresso-11fev-b.pdf

CORONEL-ALMIRANTE ANONIO BARRA TORRES
diretor-presidente da Anvisa

CORONAVIRUS

FORCA AEREA EXPLICA COMO SERA AROTINA DA QUARENTENA

G1 ATIVO. PARA ENVIO DE SUGESTOES, CRITICAS OU ELOGIOS, FALE CONOSCO NO SITE: falecomaglob 15:45




AcoOes para a Quarentena dos
Repatriados que estavam na China

07/0212020: Representantes da GGTES/Anvisa promovem capacitagao sobre higiene das , o i _ )
07/02/2020: Representantes da GGTES/Anvisa participam da apresentagao das instalagoes

maos, colocagao e retirada de EqUip_a_memos de Pmte,gao IndiVi(,jual_(EPI),e I_’Ianejam_ento da Area Branca e sana duvidas do Ministro da Saide, Ministro da Defesa, Diretor Presidente
araa quarentena para dezenas de militares da Base Aerea de Anapolis, Exercito e Marinha. da Anvisa, Prefeito de Anapolis, Governador de Goias e demais autoridades.
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AcoOes para a Quarentena dos
Repatriados que estavam na China

08/02/2020: Representantes da GGTES/Anvisa realizam reunioes com os profissionais de
higiene e limpeza e lavanderia e com a equipe que ficara responsavel pela alimentagao dos
repatriados e profissionais durante a quarentena.

08/02/2020: Representantes da GGTES/Anvisa realizam capacitagao sobre colocagao e
retirada de EPI para profissionais que participarao da recepcao dos avidoes com os
repatriados e profissionais.
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AcoOes para a Quarentena dos
Repatriados que estavam na China

10.02.2020: representantes da GGTES/Anvisa participaram da Reunido de Boas Vindas e 11.02.2020 - Diretor presidente da Anvisa conversa com os profissionais de satide do IMAE
apresentaram as principais rotinas que deveriam ser seguidas por todos 0s hospedes da que trabalharao durante a quarentena

Area Branca. e

m%

—6&

&
&

3
,‘.

£




Acoes de comunicacao
voltadas para a populagao

E3 CORONAVIRUS
ORIENTACOES AOS VIAJANTES

CALMA, MANO

& 8 coRonAviRuS: 0 QuE €2
VAI II-IAKVOASR AS Grande familia de virus que causam doencas que
7o variam do resfriado comum a doencas mais
% graves, como a Sindrome Respiratoria do Oriente
5 i Médio (Mers-CoV) e a Sindrome Respiratoria
Aguda Grave (Sars-CoV).
7% COMO SE TRANSMITE? R
COMO AN A A transmissao ocorre através de contato 'DENT"“CACAO - :
MAOS COM AGUA E - : PASSAGEIROS E
SABONETE? R P . CASOS SUSPEITOS
= ' DE CORONAVIRUS
(COVID -19)
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Petisonamerta Dicionario MedDRA lanca termos em

Eletrénico portugués do Brasil

Sistema Eletrénico de
Informacdes (SEI) Acompanhe a 32 Reunido Publica da
SNGPC Diretoria Colegiada

Divulgado 9° Boletim de

Farmacovigilancia

ATUACAO
Transformacao digital: aberto edital

Regulamentacao de selecao
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- Participacao social Consulte produtos Relate problemas RE“NI“ES A

Sistema Nacional de - Consultas publicas DlRETﬂRlA cﬂlEGIADA

Vigilancia Sanitaria - Acompanhe a agenda regulatéria
= Todas as formas de participacaoc social
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CORONAVIRUS
Disponibilidade de prod_ufo_s sujeitos a

vigilancia sanitaria




CONTEXTO

Considerando a Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional com o surto do novo Coronavirus
(COVID-19) e a recente confirmacao de sua circulagao no
Brasil, observa-se a necessidade de rapida atuacao da

Anvisa em relacao ao risco de desabastecimento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

I
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SITUACAO PROBLEMA

1. Risco iminente de
desabastecimento de insumos
essenciais para o enfrentamento
do Coronavirus

2. Risco de desabastecimento de
outros produtos sujeitos a
Vigilancia sanitaria

Externalidades negativas do surto na China
(como por exemplo o fechamento de fabricas,
em especial de insumos) com potencial impacto
no fomecimento de outros produtos de
relevancia a saude

Elevado aumento da demanda de produtos
destinados ao diagnostico, profilaxia, controle ou
potencial tratamento do Coronavirus

. ANVISA
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EDITAL DE CHAMAMENTO N°3/2020

licado em 28 de fevereiro de 2020

Convoca as empresas produtoras ou
iImportadoras de medicamentos, produtos
para saude, saneantes cosmeticos e
alimentos a fo necerem fo rmacdoes acerca
de produtos que ejam estratégicos ao
enfrentamento do Coronavirus

As Iinformacdes poderao ser enviadas por
meio de formulario eletrénico entre os dias
02 e 13 de marco de 2020

I
=, ANVISA
ol I'— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Adocao de medidas praticas que visam acelerar a regularizacao
sanitaria de produtos estratégicos ao enfrentamento do Coronavirus

As medidas terdo o proposito de promover o abastecimento do mercado, especialmente de equipamentos de protecao individual, kKits
de reagentes para diagnostico, produtos utilizados para a desinfeccdo de superficies e sanitizacdo de pessoas

.= ANVISA
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acesso seguro a esses produtos

SIMPLIFICACAO
NO REGISTRO

FACILITACAO DE
IMPORTACAO

- Priorizar a analise de peticionamentos na Anvisa
de todos os produtos considerados essenciais ao
enfrentamento do Coronavirus;

Adocao de medidas de aprovacao acelerada ou
condicional; e

Autorizar, de maneira excepcional e por ‘ |
periodo definido, a entrada de produtos sem “qp g ||
registro no pais, mas, que possuam registro -~ .

em outros paises membros do PIC/S
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Obrigado!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia — DF

ouvidoria@anvisa.gov.br
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