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A RDC n? 356, de 23 de marco de 2020, consiste em uma, dentre as diversas medidas da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria para o enfrentamento do Covid-19. O principal objetivo desta norma é
viabilizar o acesso facilitado e desburocratizado a Equipamentos de Protecdo Individual e outros
Produtos para Saude considerados essenciais no enfrentamento a pandemia, sem abrir mao do rigor
técnico. Neste sentido, a RDC trata-se de uma medida excepcional, extraordindria e temporaria, com
validade de 180 dias (conforme art. 12) para mitigar o risco de desabastecimento de EPI e outros
produtos estratégicos no mercado em virtudeda emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2. Assim, a norma determina os requisitos sanitarios para a fabricacao,
importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados como prioritarios para uso em servigos de
saude, em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2, com base
nas perguntas frequentes recebidas pela Anvisa.

A norma pode ser acessada neste link.

ESCOPO

Este documento tem o objetivo de orientar o setor regulado, quanto ao disposto na RDC n2 356, de 23
de mar¢o de 2020, no que se refere aos requisitos para a fabricagdo, importacdo e aquisicdo de
dispositivos médicos identificados como prioritdrios para uso em servicos de saude, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2, com base nas perguntas
frequentes recebidas pela Anvisa até o momento. Além disso, este documento encontra-se em um
contexto da atual pandemia do Covid-19, ndo podendo ser aplicado ou interpretado de forma diversa
deste contexto. Nao é intencdo deste documento recomendar nenhum tipo de dispositivo médico ou
medidas para prevencao de infeccdo. Informagdes a respeito podem ser encontradas em documentos
especificos no site da Anvisa e do Ministério da Saude: http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus e

https://coronavirus.saude.gov.br/, respectivamente.
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A Anvisa detém competéncia para a regularizacdo de Equipamentos de

Protecao Individual?

Conforme a Lei Federal n2 9782/99, em seu art. 82, § 12, VI, os dispositivos médicos (produtos para
saude) sdo considerados bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Anvisa.

Consideram-se dispositivos médicos os produtos para a saude, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a
prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢do e que ndo utiliza meio
farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos,
podendo entretanto ser auxiliado em suas funcdes por tais meios.

Diante do exposto é responsabilidade da Anvisa a regulacdo dos materiais médico-hospitalares,
dentre os quais se incluem alguns tipos de Equipamentos de Protecdo Individual destinados a
profissionais de salide, como mdscaras, luvas e aventais cirlrgicos e os equipamentos de protecado
respiratdria utilizados por profissionais de saiude em servicos de saude (Mdascara N95 ou
equivalente). Entretanto, geralmente, equipamentos de protecdo individual para utilizagdo em
outros setores, e para uso da populacdo em geral ndo sdo regularizados na Anvisa.

A partir da resolugao é permitida a fabricagdao de Produtos para Satude e

Equipamentos de Protec¢ao Individual (EPI) para uso de profissionais de satide
por empresas sem regularizacao na Anvisa?

Esta RDC trata-se de uma medida excepcional, extraordindria e temporaria, com validade de 180
dias (conforme art.12) para mitigar o risco de desabastecimento de EPI e outros produtos
estratégicos no mercado em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2. Portanto, excepcionalmente, durante este periodo é permitida a fabricacdo dos EPI
citados na RDC 356/2020 sem que a empresa esteja regularizada perante a autoridade sanitaria, ou
seja, sem que possua Autorizacdo de Funcionamento, Licenca ou outras autoriza¢des
necessdrias. Também ndo é necessario, excepcionalmente, a notificacdo de fabricacdo destes
produtos na Anvisa. Entretanto, devem ser atendidos os critérios técnicos apontados na resolucdo
e normas técnicas pertinentes de forma a garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos.
Independente da necessidade de licencga sanitdria, os estabelecimentos estdo sujeitos as aces de
inspecdo e fiscalizagcdo da autoridade sanitaria competente com vistas a verificacdo das condicdes
técnicas e operacionais, bem como as san¢es administrativas no caso de descumprimento.

Quais sao os produtos que, excepcionalmente, podem ser fabricados sem

Autorizacdo de Funcionamento, Liceng¢a e/ou notificacdo a Anvisa durante este
periodo?

Apenas a fabricagdo e importacdo excepcional dos seguintes equipamentos de protecdo individual

(EPI1) para uso em servigos de saude:

a) mascaras cirurgicas;

b) respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes;

c) oculos de protecao;

d) protetores faciais (face shield);

e) vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermedaveis e ndo impermeaveis),

bem como gorros e propés.

Os equipamentos de protecdo individual ndo regularizados na Anvisa (botas de protecdo, balaclavas

etc.) ndo estdo dentro do escopo desta norma. Além disso,a RDC permite a fabricagdo e
7
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3.6.
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importacdo excepcional de valvulas, circuitos e conexdes respiratdrias para uso em servigos de
saude.

A partir desta resolug¢ao qualquer empresa pode fabricar Equipamentos

de Protecao Individual para profissionais da satide, entao? Como garantir que
estes EPI sao de fato seguros?

Do ponto de vista legal e administrativo, qualquer empresa podera fabricar, excepcionalmente,
estes produtos, sem a necessidade de solicitar autorizacGes, alvaras e licencas sanitdrias.
Entretanto, nem toda empresa tem expertise técnica para fazé-lo. Assim, a RDC estabeleceu uma
série de parametros técnicos para garantir a protecdo e seguranga dos usuarios dos EPI, como o tipo
de matéria prima, dimensdes e parametros técnicos relevantes. Dessa forma, a empresa fabricante
deve avaliar a sua real capacidade técnica, uma vez que a resolucdo ndo exime o fabricante e
importador de cumprirem as  demais exigéncias aplicaveis ao  controle sanitario de
dispositivos médicos, bem como normas técnicas e controles pds-mercado aplicaveis. Ela também
ndo exime o fabricante ou importador de suas responsabilidades legais (civil, penal, CDC ou outras)
decorrentes da fabricacdao ou importacao de um dispositivo médico. Dessa forma, o fabricante deve
manter informacao e registros que atestem que o produto atende os parametros técnicos.

Quais sao as exigéncias aplicaveis ao controle sanitario de dispositivos

médicos?

Existem diversos regulamentos aplicdveis, tanto no ambito do pré-mercado quanto pods
mercado. Pode-se citar RDC 185/2001, RDC 40/2015 (informacdes de rotulagem e instrucdes de
uso); RDC 56/2001 (requisitos de seguranca e eficacia); RDC 16/2013 (Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro); RDC 16/2014 (Dispde
sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE) de Empresas). Entende-se que, para as empresas que estdo iniciando os processos de
fabricacdo de produtos para saude de baixo risco (I) devem ser verificadas as condi¢des técnicas e
operacionais minimas, consideradas basilares para a implantacdo de um sistema de gestdo da
qualidade até o amadurecimento deste sistema tendo em vista a melhoria continua.

O que é Naotecido?

Conforme a norma ABNT NBR 13370:2017, ndo tecido é uma estrutura plana, flexivel e porosa,
constituida de véu ou manta de fibras ou filamentos, orientados direcionalmente ou ao acaso,
consolidados por processo mecanico (friccdo) e/ou quimico (adesdo) e/ou térmico (coesdo) e
combinacgOes destes. Para saber mais sobre ndotecidos, consulte o manual da ABINT (Associagdo
Brasileira das Industrias de Naotecidos e Tecidos Técnicos) (disponivel em
:< http://www.abint.org.br/pdf/Manual ntecidos.pdf>)

Qual é o tipo de material pode ser utilizado para fabricagdao de mascaras

e vestimentas, conforme RDC 356/2020 da ANVISA? Qualquer tipo de ‘TNT’ é
permitido? Como fago para saber se este material é adequado?

As mascaras cirdrgicas sdo comumente compostas por 3 camadas independentes
de ndotecido: spunbond-meltblown-spunbond.  As  camadas externas sdo fabricadas
com ndotecido spunbond, que oferece estrutura ao produto, ja a camada do meio (ou filtro) é
um naotecido do tipo meltblown que garante a eficiéncia a filtragdo. Assim, o material de
revestimento ideal, conforme a ABNT NBR 15052, trata-se de um naotecido que possui, pelo menos
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trés camadas: o filtro, uma camada externa e uma interna, idealmente utilizado para fins de
aplicagcdo odonto-médico-hospitalar.

Dessa forma, ndo é qualquer tipo de ndotecido que atende a estes critérios. Conforme nota
da ABINT (Vide ANEXO 1), o spunbond popularmente conhecido como TNT nao possui a capacidade
de filtragdo para este tipo de aplicagao.

Para saber se a matéria prima é adequada, é indispensavel solicitar do fornecedor uma declaragao,
laudo ou termo que comprove que o naotecido é apropriado para este tipo de aplicacdo, e que
atende a ABNT NBR 15052:2004. Embora o fornecedor possa demonstrar, através de declaracao,
laudo ou termo que o ndotecido é apropriado para o que o fabricante quer, mantém-se com o
fabricante a responsabilidade final por usar as matérias-primas adequadas.

Na falta da capacidade de abastecimento dos ndotecidos do tipo meltblown, a ABNT recomenda a
adogdo de naotecidosdo tipo SMS, uma vez que estes materiais possuem a mesma
estrutura spunbond — meltblown -spunbond de uma mascara cirdrgica tradicional, mas com
camadas consolidadas (e ndo independentes) e produzidas de forma continua. Para mascaras
cirurgicas, o SMS deve atingir resultados de filtracdo bacteriolégica com eficiéncia de filtragem de
particulas (EFP) 298% e eficiéncia de filtragem bacterioldgica (BFE) 295%.

No caso de fabricacdo de vestimentas, ou seja, aventais deve-se seguir a norma ABNT NBR
16064:2016, e no caso de aventais de procedimentos ndo cirurgicos deve-se seguir a norma ABNT
NBR 16693:2018.

Um entendimento compartilhado entre a Anvisa, ABNT e ABNT/CB-017 - Comité Brasileiro de
Téxteis e do Vestudrio, podem ser consideradas equivalentes, do ponto de vista técnico, para fins
de aquisicdo, importacdo e fabricacdo, as seguintes normas europeias:

a) Para aventais e campos cirargicos: BS EN 13795-
1:2019, Surgical clothing and drapes. Requirements and test methods. Surgical drapes and
gowns;

b) Para mascaras: BS EN 14683:2019, Medical face masks. Requirements and test methods.

E necessario realizar os ensaios de performance especificados nas

normas técnicas?

No que se refere aos ensaios de performance, a RDC n2 356/2020 n3o tem por objetivo tornar
obrigatdério nem determinar frequéncia de ensaios de performance nos produtos acabados, ou
mesmo sua auséncia. Cabe ao fabricante garantir que os requisitos de desempenho para os
produtos acabados sejam alcancados mediante procedimentos que garantam a qualidade dos
insumos e produtos acabados,como controle em matérias-primas, fornecedores e
produtos acabados, definidos no Sistema de Gestdo da Qualidade exigivel as Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos para Saude, justificando-se a necessidade ou ndo dos ensaios. Ressaltamos
ainda que o atendimento a norma ABNT NBR 15052:2004 pode ser realizado por equivaléncia
técnica com outras normas internacionais com aBS EN 14683:2019, Medical
face masks Requirements and test methods, entendimento compartilhado entre a Anvisa, a
Associagdo Brasileira das Industrias de Naotecidos e Tecidos Técnico e o Comité Brasileiro de Téxteis
e do Vestuario- CB n2 17 da Associac¢do Brasileira de Normas Técnicas.
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3.9.

E permitida a fabricagdo de mascaras de tecido para uso em profissionais

de saude?

Conforme § 4 ° do art. 52 da RDC n2 356/2020, é proibida a confec¢do de mascaras cirdrgicas com
tecido de algodao, tricoline, TNT ou outros téxteis que ndo sejam do tipo “Ndotecido para artigos
de uso odonto-médico- hospitalar” para uso pelos profissionais em servigos de saude.

Esta vedacdo se aplica uma vez que as propriedades estabelecidas na ABNT NBR 15052 ndo sdo
alcangadas por meio de tecidos e ndo conferem a protecdo necessaria ao profissional da saude.
Para melhor entendimento do que é um nao tecido, é importante saber o que é tecnicamente um
tecido. Conforme a ABNT/TB-392, tecido é uma estrutura produzida pelo entrelacamento de um
conjunto de fios de urdume e outro conjunto de fios de trama, formando angulo de (ou préximo a)
90°. Assim, a ABINT apresenta, didaticamente a diferenca entre os dois:

3.10.

. _ P . . -
Figura 1- Representagao de naotecido Figurao 2 - Representogdo de tecido

A Anvisa proibiu a confeccdao de mascaras de tecido para a populagao em

geral?

3.11.

Perguntas e Respostas
RDC n° 356, de 23 de margo de 2020

A Anvisa ndo regulamenta o uso de mdscaras de protecdo para a populacdo em geral. A RDC n2
356/2020 trata apenas de Dispositivos Médicos e Equipamentos de Protecdo Individual para
profissionais da saude.

Quais sao outros requisitos técnicos aplicaveis as mascaras cirurgicas?

Conforme o Art. 59, aplica a ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de ndotecido de uso odonto-médico-
hospitalar - Mdascaras cirurgicas -— Requisitos. Esta e outras normas podem ser consultadas —
gratuitamente conforme informado no site da ABNT (http://www.abnt.org.br/noticias/6786-abnt-
disponibiliza-normas-tecnicas-gratuitamente-para-ajudar-a-prevenir-o-contagio-do-covid-19). O
art.59, dispde, ainda que:
§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a penetracdo de
fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos).
§ 2° A mdscara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a drea do
nariz e da boca do usudrio, possuir um clipe nasal constituido de material maledvel que
permita o ajuste adequado do contorno do nariz e das bochechas.
$ 3° O Néotecido utilizado deve ter
a determinagdo da eficiéncia da filtracdo bacterioldgica pelo fornecedor do material,
cujo elemento filtrante deve possuir eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) >98%
e eficiéncia de filtragem bacterioldgica (BFE) 295%.
§ 4 ° E proibida a confeccdo de mdscaras cirtirgicas com tecido de algodéo, tricoline,
TNT ou outros téxteis que nGo sejam do tipo “Ndotecido para artigos de uso odonto-
meédico- hospitalar” para uso pelos profissionais em servigos de saude.
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3.12.

3.13.

3.14.
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Qualquer ndo cumprimento integral dos requisitos diferentes dos apontados na ABNT NBR
15052:2004 - Artigos de ndo tecido de uso odonto-médico-hospitalar - Mascaras cirdrgicas —
Requisitos, deve ser tecnicamente justificado e avaliado por meio de procedimentos aplicaveis ao
gerenciamento de risco do projeto e do produto em seu uso pretendido, conforme preconizam as
Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude, devendo ser mantidos os registros a este
respeito. Eventuais ajustes na produg¢do ndo podem reduzir a capacidade de filtragdo das mascaras.

O que sao protetores faciais (Face Shields)?

Os protetores faciais sdo dispositivos de protecdo projetados para proteger o rosto do usudrio, ou
partes dele, além dos olhos, de certos perigos, conforme a norma americana ANSI/ISEA Z87.1-2015
“American National Standard for Occupational and Educational Eye and Face Protection Devices”.

Em relagdao aos protetores faciais, quais sao os parametros técnicos?

N3o ha norma construtiva, no ambito da Associa¢do Brasileira de Normas Técnicas, para Protetores
Faciais especificamente aplicdvel ao risco biolégico de contdgio baseada na transmissdao por
goticulas. A norma mais especifica sobre protetores faciais é a norma internacional ANSI/ISEA 287.1-
2015 “American National Standard for Occupational and Educational Eye and Face Protection
Devices”, entretanto, os protetores faciais regulamentados sdo para particulas volantes de alta
densidade ou impacto, normalmente utilizada em setores agricolas ou industriais. Como, até o
momento, a Associacao Brasileira de Normas Técnicas ndo apresenta outro parametro equivalente,
a RDC n? 356/2020 definiu a aplicabilidade da norma referenciada naquilo que couber.

Uma vez que esta norma ndo se destina a uso hospitalar, sdo aplicdveis apenas os requisitos
minimos de conforto e seguranca do usuario para protecdo ocular e de face. Os demais requisitos
técnicos construtivos relativos a desempenho, ndo se aplicam. Esclarecemos ainda que protetores
tipo tela ndo devem ser utilizados por profissionais da salde e que a norma técnica elencada foi
utilizada por ser a unica referéncia mais especifica, devendo ser aplicadas as adaptacdes
necessarias.

Quais os parametros técnicos aplicaveis aos protetores faciais?

A RDC n?2356/2020 determina, em seu art. 62, que:
“§ 1° Os protetores faciais nGo podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou
algum tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usudrio durante o
uso.
§ 2° Deve ser facilitada a adequagdo ao usudrio, a fim de que o protetor
facial permanega estdvel durante o tempo esperado de utilizagdo.
§ 3° As faixas utilizadas como principal ~meio  de fixacGo devem
ser ajustdveis ou autoajustdveis e ter, no minimo, 10 mm de largura sobre qualquer
parte que possa estar em contato com o usudrio.
§ 4° O visor frontal deve, preferencialmente, ser fabricado em material transparente e
possuir dimensdes minimas de espessura 0,5mm, largura 240 mm e altura 240mm.”

Destaca-se especial aten¢do em relacdo ao tamanho necessario para a protecdo da face do
profissional de saude, abrangendo olhos, nariz, boca e queixo, bem como as condi¢des de
acabamento para evitar desconforto ou causar acidentes no usuario.

Um entendimento compartilhado entre a Anvisa a Associa¢do Nacional da Industria de Material de
Seguranca e Protecdo ao Trabalho (ANIMASEG) e ABNT/CB-032 - Comité Brasileiro de
Equipamentos de Protecdo Individual, é que podem ser consideradas equivalentes, do ponto de
vista técnico, para fins de aquisicdo, importagao, fabricacdo e uso nos servicos de saude, nos termos
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da RDC n? 356/2020, os Protetores Faciais que atendama norma ANSI/ISEA 787.1-
2015 “American National Standard for Occupational and Educational Eye and Face Protection Dev
ices”

No caso da Mdscara N95, PFF2 ou equivalente, quais os parametros

técnicos aplicaveis?

Devem ser atendidos integralmente os parametros definidos no art. 72 da RDC n¢

356/2020, in verbis:
Art. 7° Os respiradores filtrantes para particulas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes
devem ser fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que suporte o
manuseio e uso durante todo o periodo para qual foi projetado, de forma a atender aos
requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:
| - ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de prote¢do respiratdria - peca semifacial
filtrante para particulas; e
Il - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de protegdo respiratdria - Filtros para
particulas.
§ 1° Os materiais utilizados ndo podem ser conhecidos como causadores de irritagdo ou
efeitos adversos a saude, como também néo podem ser altamente inflamdveis.
§ 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar através deste meio
ndo pode constituir risco ou incbmodo para o usudrio.
§ 3° Todas as partes desmontdveis, se existentes, devem ser facilmente conectadas e
mantidas firmemente na pega.
§ 4° A resisténcia a respiracdo imposta pela PFF, com ou sem vdlvula, deve ser a mais
baixa possivel e ndo deve exceder aos sequintes valores:
| - 70Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 30L/min;
Il - 240Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 95L/min; e
Il - 300Pa em caso de exala¢do com fluxo de ar continuo de 160L/min;
§ 5° A penetrag¢do dos aerossodis de ensaio através do filtro da PFF ndo pode exceder em
momento algum a 6%.
§ 6° A vdlvula de exalagdo, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as poeiras
e danos mecd@nicos.
§ 7° A concentragdo de didxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto, ndo
pode exceder o valor médio de 1% (em volume).

A fabricagdo deste EPI é extremamente complexa do ponto de vista técnico, e sua criticidade em relagdo
aos detalhes de projeto deve ser devidamente realizada por empresas com capacidade técnica para tal.

Podem ser fabricadas e adquiridas vestimentas que possuam repeléncia a

liquidos ou impermeaveis similares aquelas utilizadas para protecao contra

agentes quimicos?

Ndo hd norma construtiva, no ambito da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas ou
da International Organization for Standardization para vestimentas especificamente aplicaveis ao
risco bioldgico de contdgio baseada na transmissdo por goticulas. Dessa forma, as vestimentas de
protecao devem atender aos critérios gerais dispostos na ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas
de protegdo - Requisitos gerais.

As vestimentas de prote¢do contra agentes bioldgicos ndo estdo atualmente recomendadas pela
Anvisa, mas ressalta-se que ndo possuem, até o momento, norma construtiva.

Podem ser consideradas equivalentes as vestimentas para riscos quimicos elaboradas com materiais
com resisténcia a liquidos que atendam os niveis de protecdo da ISO 16602:2007 (tipo 6 ou 4) ou
ISO 27065:2017 (nivel 2 de protecdo), cujo fabricante garanta a prote¢do de corpo inteiro, com
capuz, eldsticos nos punhos e tornozelos, ou mesmo, as vestimentas para riscos quimicos
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3.17.

elaboradas com materiais impermeaveis que atendam os niveis de prote¢do da I1SO 16602:2017
(tipo 3) ou ISO 27065 (nivel 3), ou mesmo, vestimentas com materiais impermeaveis (PVC ou
Similares) para operacbes com agua, em areas especificas, como pulverizacdo e limpeza em
ambientes abertos, que atendam os niveis de protecdo da BS 3546:1974

E permitido que o hospital adquira dispositivos médicos sem

notificagdo/cadastro/registro na Anvisa essenciais ao combate ao COVID?
Qualquer dispositivo médico pode ser adquirido?

3.18.

Aregra geral é aimportacao de testes por empresas que detenham registro, cadastro ou notificacao
na Anvisa. O registro na Anvisa é um processo de avaliacdo que verifica a regularidade tanto das
empresas envolvidas na fabricacdo e importacdao do produto, quanto as informac¢des sobre o
produto em si, em relacdo a finalidade proposta e seu desempenho. Dentre as informacdes de
regularidade das empresas sdo requeridos documentos como a Autorizacdo/Licenca de
Funcionamento, bem como a comprovagdo do atendimento as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF).

Conforme art. 99, é permitida, de forma tempordria e excepcional, apenasa aquisicio de
equipamentos de protecdo individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e vdlvulas
respiratdrios, monitores paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o combate a
COVID-19 (materiais, equipamentos e produtos para diagndstico in vitro) quando ndo disponiveis
para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

Todos os produtos adquiridos devem ser novos (ndo podem ser equipamentos usados ou
recondicionados) e  ser  regularizadose  comercializados em  jurisdicido = membro
do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF). Para isso, na etapa de pré-qualificacao
qualificacdo dos fornecedores, este deve ser um critério de avaliagao a ser incluido por quem realiza
a aquisigao.

Neste caso, cabe ao importador e ao servico de saide manter evidéncia de desabastecimento no
momento da aquisicdo, bem como evidéncia de que o dispositivo esta regularizado em jurisdicdo

membro do IMDRF.

O regulamento nao prevé possibilidade de aluguel ou comodato de tais dispositivos médicos.

A importacao de que trata os Artigos 9 e 10 da norma é permitida apenas

para empresas com AFE?

Perguntas e Respostas
RDC n° 356, de 23 de margo de 2020

Mesmo ndo estando claramente descrita a dispensa de Autorizagao de Funcionamento de Empresa
- AFE na Resolugdao RDC 356 de 2020 essa condi¢do pode ser entendida dada a situagao especial e
excepcional de tais importagdes onde o requisito primordial a ser considerado diante do cendrio é
0 acesso desses produtos a populagdo, desde que cumprida as condigdes previstas no Art 9° e Art.
10 da referida resolugao.
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4. CONSIDERAGOES FINAIS

Este documento intitulado ‘Perguntas e Respostas sobre a RDC n2 356, de 23 de marco de 2020’ ndo
tem por objetivo recomendar nenhum tipo de dispositivo médico ou medidas para prevencao de
infeccdo e considera o momento atual de pandemia do Covid-19, ndo podendo ser aplicado ou
interpretado de forma diversa deste contexto. Informagdes a respeito podem ser encontradas em
documentos  especificos no site da  Anvisa e do Ministério da Saude:
http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus e https://coronavirus.saude.gov.br/, respectivamente.

5. HISTORICO DE EDICOES
Edicao Alteragao

12 02/04/2020 Emissao inicial
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ANEXO |

ESCLARECIMENTOS SOBRE MASCARAS

N/

Mas dltimas semanas o mundo vem enfrentando uma escassez de meltblown, gue € a principal
matéria-prima utilizada na confeccdo dos filtros dos diferentes tipos de mascaras utilizados
para protecdo contra a pandemia do Coronavirus.

Neste cendrio, a ABINT vem fazer esclarecimentos importantes para a garantia da seguranga e
satde da populagdo na busca por alternativas a estes produtos:

Sobre a composicao de mascaras e respiradores:

- As mdscaras médicas sdo comumente compostas por 3 camadas independentes de nactecido
(spunbond-meltblown-spunbond). As camadas extermas sdo fabricadas com ndotecido
spunbond, que oferece estrutura ac produto. A camada interna (ou filtro) € um naoteddo do
tipo meltblown, que garante a eficiéncia a filtracao.

- Respiradores possuem uma composigdo similar, com camadas estruturais {em geral,
nactecidos spunbond e agulhades) e filtrantes (em geral, ndotecidos do tipo meltblown).

- O spunbond, popularmente conhecido come TNT, ndc possui a capacidade de filtracdo
necessdria para este tipo de aplicagdo.

- Ma falta da capacidade de abastecimento dos ndotecidos do tipo meltblown, recomendamos
a adocdo de ndotecidos do tipo SMS5. Estes materiais possuem a mesma estrutura (spunbond-
meltblown-spunbond) de uma mascara médica tradicional, mas com camadas consolidadas (e
nac independentes) e produzidas de forma continua. Por possuir meliblown em sua
composigdo, o SMS pode atingir resultados de BFE superiores a goX.

Sobre a performance esperada de mascaras e respiradores:

- No Brasil, a performance de mascaras € regulamentada pela norma técnica ABNT NBR 15052
Artigos de ndotecide de uso odonto-médico-hospitalar - Mdscaras cinirgicas - Requisitos e a
performance de respiradores pela norma técnica ABNT NBR 13698 Equipamento de protegdo
respiratoric — Pega semifacial filtrante para particulas. Estas normas estabelecem critérios de
eficiéncia a filtracdo de acordo com a utilizacdo indicada para cada produto.

- De acordo com estas normas, as mascaras médicas devem possuir eficiéncia a filtragdo de
bactérias (BFE) superior a gs% O teste de BFE € realizado com particulas de diametro 3
microns.

- A performance dos respiradores € avaliada através de teste de eficiéncia a filtracdo com
particulas de 0.3 microns de didmetro, e o requisito minime € de 80% para a categoria PFF1, g4%
para a categoria PFFz e goX para a categoria PPF3. Como respiradores devem possuir eficiéncia
a filtracdo significativamente superiores 3 das mascaras médicas, as normas preveem também
requisitos de resisténcia maxima a respiracao, sendo 21 mm Hz20 para PFF1, 24 mm Hz0 para
PFFz e 30 mm H2O para PFF3.

A ABINT se coloca a disposicdo para o esclaredmento de quaisquer dividas.

www.abint.org.br abint@abint.org.br

15



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
SIA Trecho 5, Area Especial 57, Lote 200

CEP: 71205-050

Brasilia — DF

Www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br





