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Comunicado LIl esclarece sobre novos procedi-
mentos de obtencao de CA

Para facilitar o entendimento sobre os novos procedimentos de obtencdo do CA,
a Secretaria do Trabalho publicou nessa quinta-feira (14/05) o Comunicado LIlI,
com detalhamento das principais alteragdes da Portaria SEPRT n°® 11.437,
como: cadastramento, sistema CAEPI, envio de documentos fisicos ao |
Ministério da Economia, prazo de validade, procedimentos gerais de -
investigacdo, suspensio e cancelamento de CA e credenciamento 25 %
Al u‘-z::‘s,_
de laboratorios.

A Portaria foi retificada no DOU em 11/05/2020. Onde se |&: "Portaria n° | 1.347, de
6 de maio de 2020", leia-se: "Portaria n° 11.437, de 06 de maio de 2020".

_ Leia o Comunicado LIII

51 marcas chinesas de mascaras N95 sao
proibidas para uso em servicos de saude

Resolugido RE n° 1.552 da ANVISA determina a interdi¢do cautelar do uso de respira-
/ dores para particulados do tipo N95, PFF2 ou similares de origem de 51 fabricantes
chinesas em servicos de saide. Acordo de confidencialidade desde 2010 entre a

ANVISA e a Food and Drug Administration (FDA) motivou a RE.

Autoridade americana considerou um monitoramento do National Institute for

\ Occupational Safety and Health (NIOSH), que apontou falhas de eficiéncia na

filtragem dos produtos. Segundo ANVISA, a interdi¢do poderd ser revertida

— mediante apresentacdio de laudo emitido por laboratério acreditado pelo
— Inmetro, atestando a eficiéncia das méscaras.

- Confira a RE n° 1.552 com a relacdo de respiradores retirados da lista de
produtos com Autorizacao de Uso Emergencial da FDA.

ANVISA diz que nao ha praticas eficientes
de reprocessamento de mascaras PFF2/NS5

ANVISA se posiciona em relagdo ao reprocessamento das mascaras descartiveis do tipo i
PFF2/N95 por meio da Nota Técnica n® 12/2020. O 6rgio esclarece que nio hi literatu- — I_
ra cientifica que sustente que o reprocessamento é seguro, conforme aponta uma revi- od S
sdo dos estudos realizada em mar¢o deste ano pela Funda¢io Universidade Federal de _I I
Mato Grosso do Sul (UFMS), concluindo que: “ndo ha, por ora, evidéncias cientificas ANVISA
consistentes que garantam o reuso do produto”.

- Leia a Nota Técnica 12/2020, da ANVISA. e SR S
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