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INTRODUCAO

A RDC n? 356, de 23 de marco de 2020, alterada pela RDC n2 379, de 30 de abril de 2020 consiste em
uma, dentre as diversas medidas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para o enfrentamento da
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 mdo 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 virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. Assim, a norma determina os
requisitos sanitarios para a fabricacdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados
como prioritarios para uso em servicos 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. Nesta 22 edicdo, o texto atualizado foi incluido no ANEXO II.

ESCOPO

Este documento tem o objetivo de orientar o setor regulado, quanto ao disposto na RDC n2 356, de 23
de margo de 2020, alterada pela RDC n2 379, de 30 de abril de 2020 no que se refere aos requisitos para
a fabricacdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados como prioritarios para uso

em servigos 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 da COVID-19, ndo podendo ser aplicado ou
interpretado de forma diversa deste contexto. Ndo é intencdo deste documento recomendar nenhum
tipo de dispositivo médico ou medidas para prevencado de infecgdo. Informacdes 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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3. PERGUNTAS FREQUENTES

3.1.

3.2.

A Anvisa detém competéncia para a regularizacdo de Equipamentos de

Protecao Individual?

Conforme a Lei Federal n2 9782/99, em seu art. 82, § 19, 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, odontolégica ou laboratorial, destinado a
prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo e que nao utiliza meio
farmacolégico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos,
podendo entretanto ser auxiliado em suas fungées 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 saide, como mdscaras, luvas e aventais cirlrgicos e os equipamentos de protecdo
respiratdria utilizados por profissionais de salude 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 fabricacao, importagao e aquisicao de

Produtos para Saude e Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) para uso de
profissionais de satide por empresas sem regularizagao 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 fabricagdo, importacao e aquisigdo
dos EPI citados na RDC 356/20, alterada pela RDC 379/2020, sem que a empresa esteja regularizada
perante a autoridade sanitaria, ou seja, sem que possua Autorizacdo de Funcionamento, Licenca ou
outras autorizacdes necessarias.

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 eficdcia dos produtos.
Independente da necessidade de licenga sanitdria, os estabelecimentos estdo sujeitos as acdes de
inspecdo e fiscalizagcdo da autoridade sanitaria competente com vistas a verificacdo das condicGes
técnicas e operacionais, bem como as san¢des administrativas no caso de descumprimento.
Apesar da situagdo excepcional, os processos de compra e importagdo devem dar preferéncia aos
EPIS e produtos para saude notificados, cadastrados ou registrados na Anvisa, que podem ser
consultados em https://consultas.anvisa.gov.br/#/genericos/.

O produto registrado na Anvisa permite a identificagdo dos dados de seu importador, distribuidor e
fabricante, bem como dados relevantes para a seguranca e desempenho dos equipamentos de
protecdo individual, uma vez que o detentor da notificacdo/cadastro/registro apresentou os
documentos técnicos a Anvisa mediante comprovacao do fabricante de que o produto é
efetivamente fabricado de forma a garantir que se mantenham suas caracteristicas de qualidade,
seguranca e eficdcia.
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3.3.

3.4.

3.5.

Quais sdao os produtos que, excepcionalmente, podem ser fabricados,

importados e adquiridos sem Autorizacdo de Funcionamento, Licenga e/ou
notificagao a Anvisa durante este periodo?

Apenas a fabricagdo, importagao e aquisicdao excepcional dos seguintes equipamentos de protec¢ado

individual (EPI) para uso em servicos de saude:

a) mascaras cirdrgicas;

b) respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes;

c) oculos de protecdo;

d) protetores faciais (face shield);

e) vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis 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 fabricacdo e

importacdo excepcional de vdlvulas, 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 satde, entao? Como garantir que
estes EPI sao de fato seguros?

Do ponto de vista legal e administrativo, qualquer empresa poderd fabricar, excepcionalmente, os
produtos listados no art. 2°, sem a necessidade de solicitar autoriza¢des, alvarads e licencas
sanitarias. Entretanto, nem toda empresa tem expertise técnica para fazé-lo. Assim, a RDC
estabeleceu uma série de parametros técnicos para garantir a protecdo e seguranca 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 resolugdo nao
eximeo fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicaveis ao
controle sanitdrio de  dispositivos médicos, bem como normastécnicase controles pds-
mercado aplicaveis. Ela também ndo exime o fabricante ou importador de suas responsabilidades
legais (civil, penal, CDC ou outras) decorrentes da fabricagdo ou importacdo de um dispositivo
médico. Dessa forma, o fabricante deve manter informacdo e registros que atestem que
o produto atende os parametros técnicos.

Com a flexibilizagao dos requisitos de fabricagao, como fica a garantia da

qualidade desses produtos?

Os fabricantes e os importadores devem cumprir todas as outras obrigagdes e exigéncias aplicaveis
ao controle de dispositivos médicos, bem como as normas técnicas relacionadas aos produtos.
Ademais, as empresas deverdo realizar controle pds-mercado, ou seja, 0 monitoramento apés a
comercializagdo desses dispositivos. O fabricante ou importador é responsavel pela garantia da
qualidade, da seguranga e da eficacia dos produtos, em conformidade com o regulamento
brasileiro.

A vigilancia sanitdria das esferas municipal, estadual e federal tem cobrado que os fabricantes
apresentem laudos que comprovem o atendimento dos parametros técnicos definidos na Resolugao
da Diretoria Colegiada (RDC) 379/2020. Mas os hospitais e secretarias de satide, antes de concluirem
a compra dos produtos, devem cobrar, em seus processos de compra, os laudos técnicos que
comprovem o cumprimento de todos os requisitos.
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3.6.

3.7.

3.8.

A Anvisa flexibilizou, excepcionalmente, as regras administrativas para quem deseja fabricar e
importar dispositivos médicos utilizados no combate a Covid-19, mas ndo abriu mao do rigor
técnico. Além disso, no caso de novos fabricantes, estdo mantidas as acbes de inspecdo e
fiscalizacao.

Os profissionais de saude devem notificar problemas (evento adverso e queixa técnica) envolvendo
esses dispositivos médicos. A notificacdo deve ser feito por meio de formulario préprio, cujo acesso
se da pelo endereco https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/114757?%20lang=pt-BR

Quais sao as exigéncias aplicaveis ao controle sanitario de dispositivos

médicos?

Existem diversos regulamentos aplicdveis, tanto no ambito do pré-mercado quanto pds
mercado. Pode-se citar RDC 185/2001 (requisitos para regisro e regras de classificagcdo do risco),
RDC 40/2015 (informacdes de rotulagem e instru¢cdes 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 Autorizacdo Especial (AE) de Empresas); RDC 67/2009
(normas de Tecnovigilancia aplicaveis ao detentor de registro de produtos para saude), RDC
23/2012 (Execucdo e notificacdo de acdo de campo), Decreto 8.077/2013 (Regulamenta as
condicBes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitdrio, e o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n?
6.360/1976). Entende-se que, para as empresas que estdo iniciando os processos de fabricagdo de
produtos para saude de baixo risco (I) devem ser verificadas as condi¢Ges técnicas e operacionais
minimas, consideradas basilares para a implantagdo 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, naotecido 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
combinagbes destes. Para saber mais sobre ndotecidos, consulte o manual da ABINT (Associag¢do
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 que pode ser utilizado para fabricagao de

mascaras e vestimentas, conforme RDC 356/20, alterada pela RDC 379/2020
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 naotecido spunbond, que oferece estrutura ao produto, ja a camada do meio (ou filtro) é
um naotecido do tipo meltblown que garante a eficiéncia a filtracdo. Assim, o material de
revestimento ideal, conforme a ABNT NBR 15052, trata-se de um naotecido que possui, pelo menos
trés camadas: o filtro, uma camada externa e uma interna, idealmente utilizado para fins de
aplicacdo odonto-médico-hospitalar.

Dessa forma, ndo é qualquer tipo de nadotecido que atende a estes critérios. Conforme nota
da ABINT (Vide ANEXO 1), o spunbond popularmente conhecido como TNT ndo possui a capacidade
de filtracdo para este tipo de aplicacdo.
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Para saber se a matéria prima é adequada, é indispensavel solicitar do fornecedor uma declaracdo,
laudo ou termo que comprove que o naotecido é apropriado para este tipo de aplicacdo, e que
atende aos requisitos da ABNT NBR 15052:2004. Embora o fornecedor possa demonstrar, através
de declaracao, laudo ou termo que o naotecido 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 naotecidos de tecnologia do tipo SMS, uma vez que estes materiais possuem a mesma
estrutura spunbond — meltblown -spunbond de uma mascara cirargica tradicional, mas com
camadas consolidadas (e ndo independentes) e produzidas de forma continua. Para mascaras
cirargicas confeccionadas com tecnologia SMS, o produto deve atingir resultados de filtracao
bacterioldgica com eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) 298% e eficiéncia de filtragem
bacterioldgica (BFE) 295%, respirabilidade, tracdo e irritabilidade, conforme previsto no item 4.3.2
da ABNT NBR 15052:2004 Artigos de ndotecido de uso odonto-médicohospitalar - Mascaras
cirurgicas - Requisitos, em atendimento ao art. 59, |, da RDC/Anvisa n2 356/20, alterada pela RDC
379/20.

A utilizacao de qualquer outro tipo de tecnologia de naotecido alternativo deve ser capaz de
garantir que a mascara cirtirgica atenda aos requisitos de performance (eficiéncia de filtragem de
particulas, eficiéncia de filtragem bacteriana, pressdo diferencial, tracdo das amarras e
irritabilidade dérmica) previstos no item 4.3.2 da ABNT NBR 15052:2004 Artigos de naotecido de
uso odonto-médicohospitalar - Mdscaras cirurgicas - Requisitos, em atendimento ao art. 59, |, da
RDC/Anvisa n2? 356/20, alterada pela RDC 379/20.

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 cirdrgicos deve-se seguir a norma ABNT
NBR 16693:2018.

E necessario realizar os ensaios de performance especificados nas

normas técnicas?

No que se refere aos ensaios de performance, informamos que cabe ao fabricante garantir que os
requisitos de desempenho para os produtos acabados sejam alcangados 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 Fabrica¢dao de Produtos para Saude. Ressaltamos ainda que cabe aos
fabricantes demonstrar que os produtos acabados atendem aos requisitos de performance
(eficiéncia de filtragem de particulas, eficiéncia de filtragem bacteriana, pressdo diferencial,
tracao das amarras e irritabilidade dérmica) previstos no item 4.3.2 da ABNT NBR 15052:2004
Artigos de naotecido de uso odonto-médicohospitalar - Mascaras cirtirgicas - Requisitos, em
atendimento ao art. 59, I, da RDC/Anvisa n? 356/20, alterada pela RDC 379/20.
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3.10. E permitida a fabricagdo de mascaras de tecido para uso em profissionais
de saude?

Conforme§ 4 °do art. 52 da RDC 356/20, alterada pela RDC 379/2020, é proibida
a confec¢do de mascaras cirurgicas com tecido de algodao, tricoline, TNT ou
outros téxteis que ndo sejam do tipo “Naotecido para artigos de uso odonto-médico- hospitalar”
para uso pelos profissionais em servicos de saude.

Esta vedagdo se aplica uma vez que as propriedades estabelecidas na ABNT NBR 15052 ndo sdo
alcancadas por meio de tecidos e ndo conferem a protecdo necessdria 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 entrelagamento de um
conjunto de fios de urdume e outro conjunto de fios de trama, formando dngulo de (ou préximo a)
90°. Assim, a ABINT apresenta, didaticamente a diferenca entre os dois:

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

3.11. A Anvisa proibiu o uso de mascaras de tecido para a populagao em
geral?

A Anvisa ndo regulamenta o uso de mascaras de protecdo para a populacdo em geral. ARDC 356/20,
alterada pela RDC 379/2020 trata apenas de Dispositivos Médicos e Equipamentos de Protecdo
Individual para profissionais da saude.

3.12. Quais sao os diferentes tipos de mascaras?

Existem varios tipos de mascaras para diferentes finalidades. Algumas delas sdo utilizadas para
protecdo respiratdria do trabalhador diante de possiveis contaminag¢des que podem provocar danos
a salde, como os respiradores para trabalhadores na construgao civil e os respiradores do tipo N95,
que sao utilizados por profissionais de saude. Outras mascaras tém como fungdo principal proteger
0 paciente ou manter o ambiente estéril (livre de microrganismos ou no qual eles ndo podem se
reproduzir), como as mascaras cirurgicas e outros respiradores. Cada atividade exige um tipo
apropriado de mascara.

Diversos tipos mascaras estdo sendo usadas nesse momento de pandemia. Para melhor
compreensdo, podemos dividi-las em trés: mascaras de protec¢do de uso ndo profissional, mascaras
cirdrgicas e equipamentos de protecdo respiratéria (também chamados de respiradores com filtro
para particulados). Sobre esse assunto vocé pode consultar o perguntas e respostas especificos
publicado pela Anvisa e disponivel no link Covid-19:tudo sobre mdscaras faciais de protecdo.
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3.13.

3.14.

3.15.

Quais sao outros requisitos técnicos aplicaveis as mascaras cirurgicas?

Conforme o Art. 592, aplica a ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de ndotecido de uso odonto-médico-
hospitalar - Mdascaras cirdrgicas -— 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 penetragcdo 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 Ndéotecido utilizado deve ter
a determinagdo da eficiéncia da filtragdo 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 cirurgicas com tecido de algodéo, tricoline,
TNT ou outros téxteis que ndo sejam do tipo “Ndotecido para artigos de uso odonto-
médico- hospitalar” para uso pelos profissionais em servicos de saude.

Qualquer ndo cumprimento integral dos requisitos 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 producdo ndo podem reduzir a capacidade de filtracdo das mascaras.

O que sao protetores faciais (Face Shields)?

Os protetores faciais sdo dispositivos de protecdo projetados para proteger o rosto do usuario, 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 relagao aos protetores faciais, quais sao os parametros técnicos?

Ndo ha norma construtiva, no ambito da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), para
Protetores Faciais especificamente aplicavel ao risco bioldgico de contadgio baseada na transmissao
por goticulas. Assim, o fabricante ou importador é responsavel por garantir a qualidade, a seguranga
e a eficacia dos produtos fabricados e importados. Os protetores faciais devem ser impermeaveis,
facilitar a visualizacdo, ser capaz de se manter afixados durante o periodo de utilizacdo e ndo devem
apresentar saliéncias, extremidades afiadas, ou algum tipo de defeito que possa causar desconforto
ou acidente ao usuario, durante o uso.
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3.16.

3.17.

Quais os parametros técnicos aplicaveis aos protetores faciais?

A RDC 356/20, alterada pela RDC 379/2020 determina, em seu art. 62, que:

“Art. 62 Os protetores faciais do tipo pega inteira devem ser fabricados em materiais
impermedveis.

§ 12 Os protetores faciais ndo podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou algum
tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usudrio durante o uso.

§ 29 Deve ser facilitada a adequag¢do ao usudrio, a fim de que o protetor facial
permaneca estdvel durante o tempo esperado de utilizagdo.

§ 32 O visor frontal deve ser fabricado em material transparente, e preferencialmente
possuir dimensdes de espessura de 0,5mm, largura de 240 mm e altura de 240mm.”

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

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

técnicos aplicaveis?

Devem ser atendidos integralmente os parametros definidos no art. 72 da RDC 356/20, alterada
pela RDC 379/2020, 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 protegdo respiratdria - peca semifacial
filtrante para particulas; e

Il - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de proteg¢do respiratdria - Filtros para
particulas.

§ 1° Os materiais utilizados ndo podem ser conhecidos como causadores de irritagdo ou
efeitos adversos a saude, como também ndo 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 pecga.

§ 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:

I - 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 aerossois 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 mecdnicos.

§ 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 fabricacdo 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.
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3.18. Ha muitos produtos importados entrando no mercado. Como posso saber
se um respirador N95 ou PPF2 que desejo comprar para o hospital atende as
normas?

Recomenda-se que os hospitais, antes de concluirem o processo de compra, cobrem os laudos técnicos que
garantem o cumprimento de todos os requisitos previstos na ABNT NBR 13698 ou normas técnicas
equivalentes de padrdo internacional, como a EN149. Em cendrios de escassez, é necessario estar atento
aos produtos no mercado que ndo apresentam o desempenho esperado ou anunciado. De acordo com o
governo americano, as ocorréncias mais comuns sdo documentos alterados para que os modelos de
respirador parecam cumprir um padrao especifico, marcas de certificacdo e nomes, logotipos e nimeros de
modelo dos fabricantes falsificados.

Os pontos a seguir podem ajudar potenciais compradores de respiradores importados:

e Com relacdo aResolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 356/20, alterada pela RDC 379/2020, os
respiradores devem atender ao disposto na ABNT NBR 13698. Para atendimento dessa norma, alguns
itens de verificacdo de conformidade podem ser realizados por inspecdo visual, como os itens 5.2
(materiais), 5.12 (tirantes), 7.1, 8, 9 e 10 (marca¢Ges no produto, instrucGes de uso, rotulagem e
embalagem).

e O produto deve conter marcag¢des que indiquem lote, fabricante, designac¢do da classificagdo do filtro.
Verifique erros de ortografia e digitacao.

e Naembalagem, deve haver a identificagdo do fabricante, a classe do respirador, pictogramas ou outras
instrucdes de uso sobre armazenamento, data de fabricacdo e validade.

e Asinstrucoes de uso devem ser observadas com relacao a possiveis erros de digitacdo e ortografia, que
podem ser indicios de falsificacdo. Veja também se, além das informacGes do produto e do fabricante,
constam orientagdes quanto ao uso, manuseio, modo de colocagdo, realizagdo do teste de verificagao
da vedacdo e adverténcias.

e Quanto ao design do produto, o governo americano tem alertado que, até o momento, nenhum
certificado de conformidade foi expedido para mascaras com tirantes de fixacdo ao redor da orelha, e
gue esta caracteristica compromete a vedagdo necessdria para a adequada filtragem, ndo havendo
nenhuma madscara aprovada com essa caracteristica. Além disso, caso suspeite de falsificacdo, o
governo americano disponibiliza, no site do CDC (Centers for Disease Control and Prevention — Centros
para o Controle e a Prevencdo de Doencas), imagens de produtos falsificados para auxiliar a sua

identificacdo.

e Quando possivel, solicite amostras do produto antes de fazer a compra e realize a verificagdo de vedagado
do respirador em alguns profissionais, de forma a assegurar que o produto é capaz de causar uma
vedacdo estanque.

Figura 8 Verificagdo de vedagdo pelo teste de pressao positiva: cobrir a PFF com as maos em
concha sem forgcar a mascara sobre o rosto e soprar suavemente. Ficar atento a vazamentos
eventuais. Se houver vazamentos o respirador esta mal colocado ou o tamanho € inadequado. A
vedagdo € considerada satisfatéria quando o usuario sentir ligeira pressdo dentro da PFF e nao
conseguir detectar nenhuma fuga de ar na zona de vedag&o com o rosto.
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http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416315
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e Verifique se o fabricante ja comercializa ou possui regularizagdo ou certificacdo de conformidade em
outros paises.

e No caso do Brasil, consulte o site do Inmetro. Na busca por produto, selecione “Equipamento de
Protecdo Individual — Peca semifacial filtrante para particulas” ou consulte pelo nome do fabricante.

e Paraverificar respiradores regularizados nos Estados Unidos, vocé pode verificar os modelos aprovados
por fabricante no site do CDC.

e Solicite os laudos de atendimento da norma ABNT NBR 13698 ou equivalente, em especial do teste
de eficiéncia de filtracdo. Vocé pode verificar se algum 6érgao de governo nacional ou internacional fez
avaliagdes  sobre isso. O NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health — Instituto
Nacional de Seguranca e Saude Ocupacional), que integra o CDC, disponibilizou os resultados de
avaliacdo de eficiéncia de filtracdo para modelos de alguns fabricantes internacionais que, apesar de
ndo serem aprovados ordinariamente para a comercializacdo no mercado americano, estao sujeitos a
uma autorizacdo emergencial. Vocé pode verificar o resultado dos laudos aqui.

e Verifique, nos links a seguir, se o respirador com filtro para particulados foi objeto de medida preventiva
por parte da Anvisa: Mascaras N95, PFF2 ou equivalentes apresentam falhas na filtragem ou consulte
pela descricdo genérica do produto ou fabricante na pagina http://portal.anvisa.gov.br/produtos-

irregulares#/.

Algumas instituicGes de ensino e pesquisa, como laboratérios de universidades, tém realizado ensaios
independentes sobre mascaras recebidas que podem indicar possiveis ndo conformidades no processo de
fabricacdo das mascaras N95 ou PFF2.

3.19. Como saber se as mascaras N95, PFF2 ou equivalentes que adquiri foram
objeto de medida preventiva por parte da Anvisa (como interdicao cautelar,
por exemplo)? O que devo fazer?

As medidas preventivas de interesse sanitdrio sdo adotadas quando existem indicios ou evidéncias suficientes
de que uma irregularidade possa causar danos a saude. Desta forma, e com base no principio da precaucao,
podem ser adotadas agdes como suspensdo da fabricagao, comércio e uso de produtos e a interdi¢do cautelar
parcial ou total de um estabelecimento ou de um produto, por exemplo. Tais medidas visam cessar a exposicao
da populagado a riscos até que seja concluida a investigagdo. Vocé pode saber mais sobre os diferentes tipos de
medida e suas implicagdes no link Medidas Preventivas.

Os efeitos imediatos da Interdicio Cautelar para os produtos citados na Resolucdo Especifica (RE) ensejam
a proibicao de sua importacao, distribuicdo, comercializacdo e uso nos termos e durante a vigéncia da
norma.

Para saber se o respirador com filtro para particulados foi objeto de medida preventiva por parte da Anvisa:
consulte a pdgina Mdscaras N95, PFF2 ou equivalentes apresentam falhas na filtragem ou pesquisa pela

descricdo genérica do produto (como KN95, ou PFF, ou respirador), ou nome do fabricante na pagina
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregularestt/.

Caso vocé tenha adquirido, ou seja um importador/distribuidor de uma mascara N95, PFF2 ou equivalente que
foi sujeita a interdi¢do cautelar do uso desses produtos como respiradores em servicos de saude, veja as
orientagdes disponiveis neste link: Mascaras N95, PFF2 ou equivalentes sujeitas a interdicdo cautelar.
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Conforme informado na medida, os Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente) listados no
Anexo falharam em demonstrar uma eficiéncia minima de filtragem de particulas em monitoramento realizado
pela autoridade estrangeira americana.

Considerando o risco sanitario dos produtos constantes do anexo da medida cautelar em vigor, a sua utilizacao
como respirador particulado N95 e PFF2 para profissionais dos servicos de salde encontra-se interditada e,
dessa forma pode ser reconsiderada caso laudo emitido por Laboratério acreditado pelo Inmetro ateste
eficiéncia de filtracdo em concordancia com o padrdo requerido para Respiradores para Particulados (N95, PFF2
ou equivalente).

Isso ndo impede a utilizacdo deste produto para outras finalidades, como utilizacdo de mdscara nao profissional.
Sugerimos verificar as orientagdes adicionais neste link: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
/asset publisher/FXrpx9qY7FbU/content/respirador-particulado-apresenta-falha-na-filtragem/219201>

Tendo em vista que diversos respiradores importados ndo atendem os padrdes, e que nem todos os produtos
possuem laudos, a Anvisa publicou orienta¢des sobre "Como posso saber se um respirador N95 ou PPF2 que
desejo comprar para o hospital atende as normas", incluindo a verificacdo visual sobre caracteristicas de design,
solicitacdo de amostras e realizacdo de testes de ajuste que comprometem a adequada vedacgdo, afetando
consequentemente a vedacao do produto.

Neste caso, sugerimos que se solicite ao fornecedor os laudos que comprovem o atendimento dos padrdes
definidos nos termos da RDC n2 379/2020, uma vez que a responsabilidade por este produto n3o se encerra na
entrega. De modo contingencial, enquanto o produto se encontra sob investigacdo, podem ser adotadas (em
carater voluntario), as medidas definidas nas orientacdes para Respiradores Particulados sujeitos a interdicdo,
até o que o fornecedor apresente laudo emitido por Laboratdrio acreditado pelo Inmetro que ateste eficiéncia
de filtracdo em concordancia com o padrdo requerido para Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou
equivalente) e caracteristicas de design para o adequado ajuste e vedacao.

3.20. Podem ser fabricadas e adquiridas vestimentas que possuam repeléncia a
liquidos ou impermeadveis similares aquelas utilizadas para prote¢ao contra
agentes quimicos?

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

As vestimentas de protecdo 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 I1SO 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, elasticos nos punhos e tornozelos, ou mesmo, as vestimentas para riscos quimicos
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 operacGes com dagua, em dreas especificas, como pulverizagdo e limpeza em
ambientes abertos, que atendam os niveis de protecdo da BS 3546:1974

3.21. E permitido que o hospital adquirir e importar dispositivos médicos sem
notificacdo/cadastro/registro na Anvisa essenciais ao combate ao COVID?
Qualquer dispositivo médico pode ser adquirido e importado?
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http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=covid-19-tudo-sobre-mascaras-faciais-de-protecao&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5877231&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=covid-19-tudo-sobre-mascaras-faciais-de-protecao&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5877231&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/respirador-particulado-apresenta-falha-na-filtragem/219201

Aregra geral é aimportacdo de testes por empresas que detenham registro, cadastro ou notificacdo
na Anvisa.

O registro na Anvisa é um processo de avaliacdo que verifica a regularidade tanto das empresas
envolvidas na fabricacdo e importacdo do produto, quanto as informacdes 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 Fabricagao (BPF).

Conforme art. 99, é permitida, de forma tempordria e excepcional, apenas a aquisicdo e importacao
de equipamentos de protecao individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e vélvulas
respiratdrios, monitores paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o combate a
COVID-19 (materiais, equipamentos e produtos para diagndstico in vitro) apenas quando ndao
disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa. O produto
registrado na Anvisa garante um nivel de seguranga muito maior ao teste, uma vez que o detentor
do registro apresentou os documentos técnicos a Anvisa e foram aprovados quanto a sua
confiabilidade, acurdcia e desempenho, sendo efetivos para apoiar a identificacdo de casos
suspeitos ou confirmados de Covid-19. Além disso, a regularizacdao na Anvisa também exige que o
fabricante comprove que o produto é efetivamente fabricado por meio de um sistema de gestdo da
qualidade eficaz para garantir que este produto mantenha suas caracteristicas de qualidade,
seguranca e eficacia.

Nos termos da RDC 356/20, alterada pela RDC 379/20, todos os produtos adquiridos devem ser
novos (ndo podem ser equipamentos usados ou recondicionados)e ser regularizados e
comercializados em jurisdigdo membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF).
Para isso, na etapa de qualificacdo dos fornecedores, este deve ser um critério de avaliacdo a ser
incluido por quem realiza a aquisicao.

Neste caso, cabe ao importador e ao servico de salde manter evidéncia de desabastecimento no
momento da aquisicdo, bem como evidéncia de que o dispositivo esta regularizado em jurisdicdo
membro do IMDRF e o atendimento das condi¢cGes especificadas na norma.

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

Regras excepcionais para importacdo, comercializacdo e doacdo de ventiladores pulmonares,
monitores de sinais vitais, bombas de infusdo, equipamentos de oximetria e capndgrafos usados,
que ja tiveram registro na Anvisa, estdo contidas na RDC 378/20. Veja informagdes neste link.

3.22. No contexto da regulamentag¢dao sanitaria vigente no periodo de
emergéncia em saude publica, quais kits para diagndstico de COVID-19 podem
ser importados e por quem?

Os processos de compra e importagdo devem dar preferéncia aos kits com registro na Anvisa.
Atualmente, existem mais de 90 produtos para diagndstico in vitro registrados na Anvisa, e este

ndimero esta crescendo a cada dia, e podem ser consultados em
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/qg/?nomeTecnico=coronav%C3%ADrus.

O produto registrado na Anvisa garante um nivel de seguranga muito maior ao teste, uma vez que
o detentor do registro apresentou os documentos técnicos a Anvisa e foram aprovados quanto a
sua confiabilidade, acurdcia e desempenho, sendo efetivos para apoiar a identificagdo de casos
suspeitos ou confirmados de Covid-19. Além disso, a regularizagdo na Anvisa também exige que o
fabricante comprove que o produto é efetivamente fabricado por meio de um sistema de gestdo da
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http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/publicada-norma-sobre-importacao-de-equipamentos-de-uti/219201?p_p_auth=1rPO0wvT&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3D1rPO0wvT%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeTecnico=coronav%C3%ADrus

qgualidade eficaz para garantir que este produto mantenha suas caracteristicas de qualidade,
seguranca e eficacia.

Dessa forma, aimportacdo de qualquer produto para saude ndo regularizado na Anvisa, no contexto
da COVID-19, deve ser realizada em estrita observincia ao disposto na RDC n2 379/2020. Assim,
uma vez constatada e documentada a indisponibilidade de compra de kits a partir das empresas
listadas no paragrafo anterior, a RDC 356/20, alterada pela RDC 379/20, permite em seu art. 92,
a_importacao por empresas legalmente autorizadas no Brasil como importadoras, de Kkits
regularizados e comercializados em jurisdicio membro do International Medical Device
Regulators Forum (IMDREF).

Atencgdo especial deve ser dada aos artigos 92 (para distribuicdo e comercializacdo) e 10 (para fins
de doacgdo), aos quais transcrevemos a seguir:

Art. 92 Fica permitida a importacéo e aquisicGo de equipamentos de protegdo
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e vdlvulas respiratorios,
monitores paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para o
combate a COVID-19, novos e ndo regularizados pela Anvisa, desde que
regularizados e comercializados em jurisdicGo membro do International Medical
Device Regulators Forum (IMDRF), por érgdos e entidades publicas e privadas,
bem como servicos de saude, quando ndo disponiveis para o comércio
dispositivos semelhantes reqularizados na Anvisa.

§ 19 Para a importa¢do de produtos regularizados e comercializados em
jurisdigdo membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF),
previstos no caput, o importador deverd anexar, no Sistema Visdo Integrada de
Comércio Exterior, Termo de Responsabilidade estabelecido no Anexo | desta
Resolugdo, assinado pelo responsdvel legal.

§ 29 A empresa importadora deve possuiu autorizagcéo de funcionamento pela
Anvisa para a atividade de importar correlatos.

§ 32 A andlise e anuéncia do processo de importag¢do dos produtos descritos no
caput ndo requer avaliacdo técnica ou documental prevista na ResolucGo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 81, de 2008, ficando restrita a verficica¢cdo da
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa.

§ 42 F vedada a importagdo de produtos regularizados na Anvisa sem a devida
Declara¢do da pessoa juridica detentora da regulariza¢Go do produto junto a
Anvisa autorizando a importacdo, nos termos da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 81, de 2008.

§ 52 Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrugdes de
uso traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao
adequado funcionamento do produto.

§ 62 O servigo de saude em que o equipamento eletromédico seja instalado é
responsdvel pela instalagdo, manuteng¢do, rastreabilidade e monitoramento
durante todo o periodo de vida util do dispositivo, incluindo seu descarte.

§72 Os responsdveis pelas importagées de kits para diagndstico nos termos do
caput devem enviar em um prazo madximo de 5 (cinco) dias, contados da data do
desembarago da carga, uma amostra de, no minimo, 100 unidades de cada lote
importado para andlise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade - INCQS.

Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doacdo, de equipamentos de protecéo
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexées e vdlvulas respiratorios,

monitores paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o combate
a COVID-19, novos regularizados e comercializados em jurisdicGo membro do
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International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por érgdos e entidade
publicas e servicos de saude publicos e privados.

§ 12 As importacbes com fins de doacgdo, ficam dispensadas, de forma
excepcional e tempordria, de Autoriza¢@o de Funcionamento de Empresa.

§ 22 Quando os produtos previstos no caput ndo atenderem ao requisito da
regularizagdo e comercializagdo em jurisdicGo de membro do IMDRF, o
responsdvel pela doagdo, antes da importagdo, deve solicitar prévia autorizagdo
da Anvisa.

§ 32 A solicitagdo deve ser acompanhada da ficha técnica e das especificagées
do produto, pais de origem e fabricante.

$ 42 Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrug¢oes de
uso traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao
adequado funcionamento do produto.

$ 59 Para fins de doagdo dos dispositivos médicos previstos no caput é permitida
a importagdo com rétulo e instrugbes de uso em inglés ou espanhol, quando
acompanhada de termo de compromisso, firmado pelo responsadvel pelo servigo
de saude que receberd a doagdo, no sentido de assegurar que o produto
somente serd exposto ao uso apds a tradugdo e disponibilizacdo das instru¢des
de uso em fiel concorddncia com o documento original e legislagéo vigente

Destacamos ainda, que o Programa de Monitoramento de Kits para diagndstico esta ativo, e que os processos
de compra devem sempre observar os produtos que sao objeto de alguma medida restritiva de mercado. Isso
pode ser feito em http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/ ou especificamente para produtos
relacionados ao COVID por meio do link - Monitoramento pds-mercado de qualidade de produtos sijeitos a
vigilancia sanitaria COVID-19.

Importante destacar que os efeitos imediatos das Interdic6es Cautelares atingem os produtos citados na
Resolucdo Especifica vigente e ensejam a proibicao de sua importacao, distribuicao, comercializacao e
uso hos termos e durante a vigéncia da norma.

3.23. Como funciona o programa de monitoramento de kits diagnodsticos da
Anvisa?

Em 30/04/2020, foi publicada em edicdo extra do Diario Oficial da Unido a Resolugdo da Diretoria
Colegiada — RDC n2 379/2020, que altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -RDC n2 356, de 23 de
margo de 2020.

Dentre as atualiza¢Oes realizadas pela norma, destaca-se o §72 do Art. 99, que determina aos
responsaveis pela importagao e aquisicdo de Kits de diagndstico da Covid-19 nao regularizados pela
Anvisa que encaminhem, em um prazo de até 5 dias, uma amostra de cada lote
importado/adquirido ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde — INCQS. Abaixo
segue excerto do texto da RDC n® 379/2020:

§72 Os responsdveis pelas importagées de kits para diagndstico nos termos do
caput devem enviar em um prazo madximo de 5 (cinco) dias, contados da data do
desembaraco da carga, uma amostra de, no minimo, 100 unidades de cada lote
importado para andlise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade - INCQS.
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http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNmM0ZmY5MTItZTlkNy00OTM4LTllYTUtYzIyMmYyYmZlZGE1IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNmM0ZmY5MTItZTlkNy00OTM4LTllYTUtYzIyMmYyYmZlZGE1IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Portanto, amostras de todos os lotes de produtos importados que nao estejam previamente
registrados na Anvisa serdo testadas para avaliacio de desempenho'.

Mais instrucbes para o envio de amostras ao INCQS estdo disponiveis no endereco
http://portal.anvisa.gov.br/laboratorios-analiticos.

Os resultados das analises realizadas pelo INCQS, assim como as demais andlises de monitoramento
e fiscais, estdo organizados em um Painel Analitico disponivel no endereco
http://portal.anvisa.gov.br/laboratorios-analiticos.

3.24. E necessdria a autoriza¢do prévia da Anvisa ou do INCQS para distribui¢do
e uso dos Kits importados/adquiridos de acordo com art. 92 da RDC 356
alterada pela RDC 379/20?

A RDC 379/20 n3o determina que os lotes importados de Kits de diagndstico de Covid19 sejam
previamente aprovados pelo INCQS antes de serem comercializados. Portanto, cumpridos os
requisitos estabelecidos no Art. 92 da RDC 379/2020 e os demais requisitos aplicaveis, os lotes de
Kits de diagndstico da Covid-19 importados/adquiridos poderdo ser colocados de imediato para o
consumo e nao precisam aguardar o resultado das analises.

3.25. Qual a documentagao necessaria para instru¢ao do dossié de Licenga de
Importag¢do dos produtos, nos termos da RDC/Anvisa n? 356/20, alterada pela
RDC n2 379/20?

Para a importagdo de equipamentos e dispositivos médicos essenciais para o combate a Covid-19,
novos e ndo regularizados pela Anvisa, o importador deve seguir o disposto no art. 92 da RDC n2 379,
de 30 de abril de 2020, que altera a RDC n2 356, de 23 de marco de 2020. S3o passiveis de
enquadramento na norma os produtos cuja NCM conte da Lista de reducdo temporaria das aliquotas
do Imposto de Importacdo para combate a COVID-19 (disponivel em: http://camex.gov.br/tarifa-
externa-comum-tec/listacovid) ou que esteja englobado na Lista de produtos prioritarios para COVID-
19 da OMS (disponivel em: https://www.paho.org/en/documents/list-priority-medical-devices-
context-covid-19), podendo ser importados nos estagios de produto acabado, insumo, matéria-prima,
partes, acessérios, semiacabado, semielaborado, com a finalidade comercial/industrial.

Os dispositivos médicos essenciais para o combate a Covid-19 novos e ndo regularizados pela Anvisa
podem ser importados e comercializados, desde que estejam regularizados e comercializados em
jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por 6rgdos e entidades
publicas e privadas, bem como servigos de salde, e caso nao esteja disponivel para o comércio
dispositivo semelhante regularizado na Anvisa.

Além disto, o dossié da LI deve ser instruido com a seguinte documentacgao:

! Amostras de Kits de diagndstico da Covid-19 regularizados na Anvisa ndo necessitam ser encaminhadas ao INCQS. Dessa forma, estdo também
dispensadas do envio de amostras, as pessoas ndo detentoras de regularizagdo de kits que apresentem declaragdo da pessoa juridica detentora da
regularizagdo do produto junto a Anvisa autorizando a importagdo, nos termos da RDC n2 81, de 2008, uma vez que Conforme § 42 do Art. 9° da RDC
379/20, é “vedada a importagdo de produtos regularizados na Anvisa sem a devida Declaragdo da pessoa juridica detentora da regularizagdo do produto
junto a Anvisa autorizando a importagdo, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 2008". Veja orientagdes aqui
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/33860/0/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para+envio+de+kits+ao+INCQS/84d4ae14-8f84-4f1b-97bc-2f4abb5da0a2
http://portal.anvisa.gov.br/laboratorios-analiticos
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjQzMDE0NGUtN2M4Yi00NTZiLTliN2MtMzA2YTZkMjcyNDRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
http://portal.anvisa.gov.br/laboratorios-analiticos
http://camex.gov.br/tarifa-externa-comum-tec/listacovid
http://camex.gov.br/tarifa-externa-comum-tec/listacovid
https://www.paho.org/en/documents/list-priority-medical-devices-context-covid-19
https://www.paho.org/en/documents/list-priority-medical-devices-context-covid-19
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33860/0/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para+envio+de+kits+ao+INCQS/84d4ae14-8f84-4f1b-97bc-2f4abb5da0a2

1 - Termo de Responsabilidade (TR) estabelecido no Anexo | desta Resolucdo, assinado pelo
responsavel legal.

2 - Comprovante de que o produto é regularizado e comercializado em jurisdicdo membro do IMDRF,
gue pode ser um comprovante de registro/regularizacdo do produto em um dos paises membros do
IMDRF, ou um comprovante de comercializagdo do produto em um destes paises (Certificado de livre
comércio - CLC), ou ainda uma Declaracdo CE de conformidade.

O importador deve, ainda, apresentar AFE para a atividade de importar correlatos, nos termos da RDC
n2 16/2014. O Artigo 92 permite a importacdo por 6rgdos e entidades publicas e privadas, bem como
servicos de saude, porém Institutos, Fundagdes, Hospitais, Laboratdrios e demais estabelecimentos de
salde ndo possuem AFE. Portanto, em substituicdo a AFE, deve ser apresentado documento de
licenciamento por 6rgdo de vigilancia sanitaria competente ou Alvard Sanitario onde conste
profissional de saude como responsavel técnico, junto ao Estado, Distrito Federal ou Municipio do
importador, ou da unidade de saude destinataria, exceto em caso de instituicdes publicas integrantes
da estrutura organizacional do Sistema Unico de Saude. Ainda, em caso de importagado terceirizada por
conta e ordem de terceiro, a empresa de comércio exterior (Trading) deve possuir Autorizagdo de
Funcionamento de Empresas prestadoras de servico de comércio exterior por conta e ordem de
terceiro (RDC 61/2004). Ainda no caso de importacdo terceirizada, o adquirente ou encomendante da
mercadoria constante da fatura comercial invoice ou do conhecimento de carga embarcada também
deve possuir AFE perante a Anvisa para a atividade de importar, distribuir ou fabricar correlatos.

Ressalta-se que 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 jurisdicao
membro do IMDRF e o atendimento das condicOes especificadas na norma. Dessa forma, a
importacao de qualquer produto para saude nao regularizado na Anvisa, no contexto do Covid-19,
deve ser realizada em estrita observancia ao disposto na RDC n2 379/2020.

A importacdo de equipamentos de protecdo individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e
valvulas respiratdrias, monitores paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o combate
a covid-19, novos e nao regularizados pela Anvisa para fins de doagdo, deve observar o art. 10 da RDC
n? 379, de 30 de abril de 2020.

As importacdes de produtos ndo regularizados na Anvisa com base na RDC n2 379/2020 com fins de
doacdo, ficam dispensadas, de forma excepcional e temporaria, de Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE), devendo ser apresentado somente o Termo de Responsabilidade (TR) estabelecido no
Anexo | da RDC n? 356/2020, alterada pela RDC n? 379/2020, assinado pelo responsavel legal do
importador, sendo um TR por licenciamento de importagdo. Nestes casos, o Termo de
Responsabilidade tratado no Anexo | da RDC n2 379/2020 deve ser assinado também pelo responsavel
legal do drgao, entidade publica ou privada, ou servigo de salde, que receberd os equipamentos em
doacgdo, sendo ainda responsdvel pela instalagdo, manutengdo, rastreabilidade e monitoramento
durante todo periodo de vida util do dispositivo, incluindo seu descarte.

Para a importacdo de dispositivos médicos regularizados pela Anvisa, devem ser cumpridas as
exigéncias sanitarias previstas nos Procedimentos especificos do Capitulo XXXIX da RDC n® 81/2008,
gue trata do Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitdria. De
acordo com a norma, os produtos importados devem estar regularizados formalmente perante a
Anvisa, no tocante a obrigatoriedade, no que couber, de registro, notificacdo, cadastro, autorizacado de
modelo, isencdo de registro. Quanto a regularizagdo das empresas importadoras, para a importacdo de
dispositivos médicos regularizados pela Anvisa, o importador deve estar regularizado nesta Agéncia,
no tocante a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), nos termos da RDC n2 16/2014. No caso
de importacdo terceirizada, deve ser apresentada Declaracdo da pessoa juridica detentora da
regularizacdo do produto (DDR) junto a Anvisa autorizando a importacdo por terceiros, em nome da
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instituicdo publica que receberd os produtos em doacdo, conforme modelos disponiveis em:
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/portos-e-aeroportos

Por fim, de acordo com a Noticia  Siscomex Importacdo n°  020/2020
(http://www.siscomex.gov.br/importacao/importacao-n-020-2020/), tendo em vista a publicacdo da
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 356, de 23 de margo 2020, alterada pela RDC n2 379/2020,
durante o periodo de validade dos efeitos deste normativo, a Anvisa promovera anuéncia
parametrizada expedita para os pedidos de licenca de importacdo envolvendo as mercadorias
classificadas nas NCM e destaques referidos na Noticia. Estas mercadorias estdo relacionadas,
sobretudo, aos equipamentos de protecdo individual tratados no Art. 22 da norma, e as Ll terdo
deferimento automdtico no Siscomex, ndo requerendo protocolo do processo de importagdo na
Anvisa.

3.26. Em caso de Eventos Adversos ou Queixas Técnicas?

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos associados a produtos para saude, utilize os
canais abaixo:

e Produtos com registro na Anvisa:

Notivisa: NotificacOes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
Vigilancia  Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema  NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notivisa).

Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a opcao Profissional de Saude, se for
um profissional liberal ou a opgdo Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma
instituicdo/entidade.

e Produtos sem registro:

Formulario eletrénico para notificagdo de evento adverso e queixa técnica (COVID-19) - RDC
356/20, alterada pela RDC 379/2020:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/114757?lang=pt-BR

CONSIDERACOES FINAIS

Este documento intitulado ‘Perguntas e Respostas sobre a RDC n? 356, de 23 de marco de 2020’ nado
tem por objetivo recomendar nenhum tipo de dispositivo médico ou medidas para prevengdo de
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http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/portos-e-aeroportos
http://www.siscomex.gov.br/importacao/importacao-n-020-2020/
http://portal.anvisa.gov.br/notivisa
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/114757?lang=pt-BR

infeccdo e considera o momento atual de pandemia da COVID-19, ndo podendo ser aplicado ou
interpretado de forma diversa deste contexto. InformacOes 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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http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus
https://coronavirus.saude.gov.br/

5. HISTORICO DE EDICOES

Edicao Data Alteragao
12 02/04/2020 Emissao inicial
22 01/06/2020 | Atualizagao das referéncias e links devidos a altera¢ao da

RDC 356/20, inclusdo do questionamento 3.5, 3.12 e
renumeragao dos subsequentes, inclusao dos
questionamentos referentes a respiradores para
particulados (3.18 e 3.19) importagao (3.21 a 3.24, acoes
pés-mercado (3.25) e ANEXO II.

32 15/06/2020 Atualizacdo dos itens 3.8 e 3.9, para incluir
referéncias aos requisitos de performance da ABNT
NBR 15052:2004, em atendimento ao art. 59, |, da
RDC/Anvisa n2 356/20, alterada pela RDC 379/20.
Inclusdo do item 3.25 e renumeragao subsequente.

42 17/06/2020 Atualizacdo dos itens 3.9, 3.19 e 3.22 para esclarecer
sobre interdigoes cautelares.
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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
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7. ANEXO Il - RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020
(Publicada no DOU extra n2 82 - B, de 30 de abril de 2020)

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 356, de 23 de margo de 2020,
que dispde, de forma extraordindria e temporaria, sobre os requisitos para a
fabricagdo, importagdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados como
prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Il e IV,
aliado ao art. 7°, I11, e IV da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucéo,
conforme deliberado em reunido realizada em 28 de abril de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicacdo.

Art. 1° A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 356, de 23 de marco de 2020, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

"Art. 1° Esta Resolucdo dispde, de forma extraordinaria e tempordria, sobre os requisitos para a fabricacdo, importacéo e
aquisicao de dispositivos médicos identificados como prioritarios, em virtude da emergéncia de sadde publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 2° A fabricacdo, importagdo e aquisicdo de mascaras cirdrgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes,
oculos de protecdo, protetores faciais (faceshield), vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e
ndoimpermedveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratorias para uso em servicos de salde ficam
excepcional e temporariamente dispensadas de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, da notificagdo & Anvisa, bem
como de outras autorizagBes sanitarias.

§ 1° A importacdo dos produtos descritos no caput terd o deferimento automatico do licenciamento de importagdo no
SISCOMEX.

§ 2° O deferimento automatico do licenciamento de importagdo no SISCOMEX independe da realizagdo de qualquer outra
andlise técnica ou procedimental, conforme previsto na Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008.

§ 3° O deferimento automatico do licenciamento de importagcdo no SISCOMEX ndo impede que a autoridade sanitéria, a
qualquer tempo, motivada por critérios tecnicamente justificados ou indicios de irregularidade, determine que se proceda a
fiscalizacdo pertinente ao caso.

8§ 4° Ndo serd exigida autorizacdo de funcionamento emitida pela Anvisa quando a empresa importar os produtos previstos
no caput.

§ 5° Os produtos previstos no caput podem ser importados de quaisquer paises, desde que a importadora garanta a
procedéncia, a qualidade, seguranca e a sua eficécia.

Art. 3° A dispensa de ato publico de liberacéo dos produtos objeto deste regulamento ndo exime:

| - o fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicaveis ao controle sanitario de dispositivos médicos,
bem como normas técnicas aplicaveis; e

Il - o fabricante e importador de realizarem controles pés-mercado, bem como de cumprirem regulamentagéo aplicavel ao
pés-mercado.

Aurt. 4° O fabricante ou importador é responsével por garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos produtos fabricados e
importados em conformidade com esta Resolugdo.

§ 1° Os produtos fabricados ou importados nos termos desta Resolucéo estdo sujeitos ao monitoramento analitico da qualidade
por parte da Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria - RNLVISA.

8§ 2° As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos fabricados ou importados e permitir a identificagdo dos
responsaveis pela comercializagéo.

Aurt. 5° As méscaras cirlrgicas devem ser confeccionadas em material NdoTecido para uso odonto-médico-hospitalar, possuir,
no minimo, uma camada interna e uma camada externa e, obrigatoriamente, um elemento filtrante (de forma consolidada ou
ndo), de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

I - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de néo tecido de uso odonto-médico-hospitalar - Mascaras cirdrgicas - Requisitos; e
Il - ABNT NBR 14873:2002 - N&o tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar - Determinagdo da eficiéncia da
filtragdo bacterioldgica.

§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes & penetragdo de fluidos transportados pelo ar (repeléncia
a fluidos).

§ 2° A mascara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a area do nariz e da boca do usuario, possuir um
clipe nasal constituido de material maleavel que permita o ajuste adequado do contorno do nariz e das bochechas.
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§ 3° O Naotecido utilizado deve ter a determinagdo da eficiéncia da filtragdo bacteriolégica pelo fornecedor do material, cujo
elemento filtrante deve possuir eficiéncia de filtragem de particulas (EFP)298% e eficiéncia de filtragem bacterioldgica
(BFE)395%.

§ 4° E proibida a confec¢fo de mascaras cirlirgicas com tecido de algodao, tricoline, TNT ou outros téxteis que nio sejam do
tipo "Naotecido de uso odonto-médico- hospitalar" para uso pelos profissionais em servicos de salde.

Aurt. 6° Os protetores faciais do tipo peca inteira devem ser fabricados em materiais impermeaveis.

8§ 1° Os protetores faciais ndo podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou algum tipo de defeitos que podem causar
desconforto ou acidente ao usuério durante o uso.

§ 2° Deve ser facilitada a adequagdo ao usuario, a fim de que o protetor facial permaneca estavel durante o tempo esperado
de utilizacéo.

8§ 3° O visor frontal deve ser fabricado em material transparente, e preferencialmente possuir dimensdes de espessura de
0,5mm, largura de 240 mm e altura de 240mm.

Art. 7° Os respiradores filtrantes para particulas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes devem ser fabricados parcial ou
totalmente de material filtrante que suporte 0 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 protecéo respiratoria - Filtros para particulas.

8§ 1° Os materiais utilizados ndo podem ser conhecidos como causadores de irritacdo ou efeitos adversos a salude, como
também ndo podem ser altamente inflamaveis.

8§ 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar através deste meio ndo pode constituir risco ou incémodo
para o usuario.

8§ 3° Todas as partes desmontaveis, se existentes, devem ser facilmente conectadas e mantidas firmemente na

peca.

8 4° A resisténcia a respiragdo imposta pela PFF, com ou sem valvula, deve ser a mais baixa possivel e ndo deve exceder aos
seguintes valores:

| - 70Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 30L/min;

Il - 240Pa em caso de inalacdo com fluxo de ar continuo de 95L/min;e 11l - 300Pa em caso de exalagdo com fluxo de ar
continuo de 160L/min;

8 5° A penetracao dos aerossois de ensaio através do filtro da PFF ndo pode exceder em momento algum a 6%.

8 6° A vélvula de exalacdo, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as poeiras e danos mecéanicos.

8 7° A concentragdo de dioxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto, néo pode exceder o valor médio de 1%
(em volume).

Art. 8% As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material N&otecido para uso odonto-médico-hospitalar, ou
equivalente ser resistentes a penetracdo de fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos) e atender aos requisitos
estabelecidos nas seguintes normas técnicas, conforme aplicavel:

I - ABNT NBR 1SO 13688:2017 - Vestimentas de protecdo - Requisitos gerais;

I1 - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para salide - Campos cirlrgicos, aventais e roupas para sala limpa, utilizados
por pacientes e profissionais de salide e para equipamento - Requisitos e métodos de ensaio;

11 - ABNT NBR 14873:2002 - Nao tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar - Determinacéo da eficiéncia da
filtragdo bacterioldgica; e

IV - ABNT NBR ISO 16693:2018 - Produtos téxteis para salde - Aventais e roupas privativas para procedimento ndo
cirurgico utilizados por profissionais de saude e pacientes - Requisitos e métodos de ensaio.

8§ 1° Deve ser facilitada a adequacdo ao usuério, a fim de que a vestimenta permaneca estavel durante o tempo esperado de
utilizagdo, por meio de sistema de ajuste ou faixas de tamanhos adequados.

8 2° Para maior prote¢do do profissional, a altura do avental deve ser de, no minimo, 1,5 m, medindo-se na parte posterior da
peca do decote até a barra inferior, e garantir que nenhuma parte dos membros superiores fique descoberta por movimentos
esperados do usuério.

8§ 3° A vestimenta deve fornecer ao usuario um nivel de conforto adequado com o nivel requerido de protecdo contra o perigo
que pode estar presente, as condi¢cBes ambientais, o nivel das atividades dos usuérios e a duracdo prevista de utilizacdo da
vestimenta de protecao.

8§ 4° Vestimentas (avental/capote) ndo impermeéveis com barreira para evitar a contaminacao da pele e roupa do profissional
devem ser fabricadas com gramatura minima de 30g/m2.

8§ 5° VVestimentas (avental/capote) impermedaveis devem ser fabricadas com gramatura minima de 50g/m2 e possuir eficiéncia
de filtragdo bacteriol6gica (BFE)399%.

8 6° Vestimentas do tipo macacdo devem ser impermeaveis e conter capuz, elasticos nos punhos e tornozelos, além de
costuras seladas.

Aurt. 9° Fica permitida a importacdo e aquisi¢do de equipamentos de protecdo individual, ventiladores pulmonares, circuitos,
conexdes e valvulas respiratorios, monitores paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para 0 combate a
COVID-19, novos e ndo regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados em jurisdicdo membro do
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International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por érgaos e entidades publicas e privadas, bem como servigos
de salide, quando ndo disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.
8 1° Para a importag&o de produtos regularizados e comercializados em jurisdicdo membro do International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF), previstos no caput, o importador devera anexar, no Sistema Viséo Integrada de Comércio
Exterior, Termo de Responsabilidade estabelecido no Anexo | desta Resolucdo, assinado pelo responsavel legal.
8§ 2° A empresa importadora deve possuiu autorizagdo de funcionamento pela Anvisa para a atividade de importar correlatos.
§ 3° A analise e anuéncia do processo de importacdo dos produtos descritos no caput ndo requer avaliagdo técnica ou
documental prevista na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, ficando restrita a verficicagdo da Autorizagao
de Funcionamento de Empresa.
§ 4° E vedada a importago de produtos regularizados na Anvisa sem a devida Declaragdo da pessoa juridica detentora da
regularizagdo do produto junto a Anvisa autorizando a importagdo, nos termos da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC
n°® 81, de 2008.
§ 5° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrucdes de uso traduzidas para a lingua portuguesa
quando essas forem essenciais ao adequado funcionamento do produto.
§ 6° O servigo de salde em que o equipamento eletromédico seja instalado é responsavel pela instalagdo, manutencao,
rastreabilidade e monitoramento durante todo o periodo de vida Gtil do dispositivo, incluindo seu descarte.
87° Os responsaveis pelas importacdes de Kits para diagndstico nos termos do caput devem enviar em um prazo maximo de
5 (cinco) dias, contados da data do desembarago da carga, uma amostra de, no minimo, 100 unidades de cada lote importado
para andlise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade - INCQS.
Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doacdo, de equipamentos de protecdo individual, ventiladores pulmonares,
circuitos, conexdes e valvulas respiratorios, monitores paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o combate
a COVID-19, novos regularizados e comercializados em jurisdigdo membro do International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF), por érgéos e entidade publicas e servicos de salde publicos e privados.
8 1° As importagdes com fins de doagdo, ficam dispensadas, de forma excepcional e temporéaria, de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa.
§ 2° Quando os produtos previstos no caput ndo atenderem ao requisito da regularizacdo e comercializa¢do em jurisdi¢do de
membro do IMDREF, o responsével pela doagdo, antes da importacéo, deve solicitar prévia autorizacdo da Anvisa.
8§ 3° A solicitag8o deve ser acompanhada da ficha técnica e das especifica¢fes do produto, pais de origem e fabricante.
8§ 4° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrugdes de uso traduzidas para a lingua portuguesa
quando essas forem essenciais ao adequado funcionamento do produto.
8§ 5° Para fins de doag&o dos dispositivos médicos previstos no caput é permitida a importacdo com rétulo e instrucdes de uso
em inglés ou espanhol, quando acompanhada de termo de compromisso, firmado pelo responsavel pelo servigo de salde que
receberd a doacdo, no sentido de assegurar que o produto somente serd exposto ao uso apds a tradugéo e disponibilizacdo das
instrucBes de uso em fiel concordancia com o documento original e legislagdo vigente.
Art. 11. O servigo de saude em que o0 equipamento eletromédico seja instalado é responsavel pela instalagdo, manutengéo,
rastreabilidade e monitoramento durante todo periodo de vida Gtil do dispositivo, incluindo seu descarte.
Art.12. A Anvisa podera convocar empresas a fornecerem informac@es sobre produtos fabricados, importados e adquiridos
nos termos desta Resolucéo.
Art.13. E dever do importador observar e cumprir as disposicdes legais, inclusive quanto & exclusividade da destinac&o das
mercadorias, bem como estar ciente das penalidades as quais ficara sujeito, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977.
Paragrafo Gnico. O importador deverd comprovar e assegurar a sensibilidade e especificidade dos produtos diagnésticos in
vitro da COVID-19 ndo regularizados junto a Anvisa.
Art. 14. Ficam assegurados os pedidos de importacdo realizados durante a vigéncia e nos termos da Resolucéo de Diretoria
Colegiada n° 356, de 23 de marg¢o de 2020.
Art. 15. Esta Resolucdo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, podendo ser renovada por iguais e sucessivos periodos,
enquanto reconhecida pelo Ministério da Salde emergéncia de salde publica relacionada ao SARS-CoV-2.
Art. 16. Esta Resoluc¢do entra em vigor na data de sua publicagdo.” (NR)
Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente Substituto
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ANEXO |
Termo de Responsabilidade
A BMPIESA...eieieeiieieieiieie st , CNPJ N0 , declara que o(s) produto(s) contemplado(s) no
Licenciamento de Importagio N°.........cceeveineiennns , € abaixo listado(s) é(sdo) devidamente regularizado(s) e

comercializado(s) em jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) e essencial(is) as
acOes de combate a Covid-19. declara ainda que, neste momento, ha indisponibilidade de produtos regularizados na Anvisa
para a devida aquisicdo, comercializacdo e distribui¢do no mercado.

- Numero da
Nome Apresentacdo N .
. . regulanzacio IMDRF Pais .
comercial do || comercial do .. Fabricante Lote
ou autorizacio membro
produto produto ;
equivalente

Afirma que, para a comprovacao da regularizacdo IMDRF, o(s) seguinte(s) documento(s) foi(ram) anexado(s) no Sistema
Visdo Integrada de Comércio Exterior:

() comprovante de registro

() certificado de livre comércio

() declaracdo CE de conformidade

() outro

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela veracidade e pela fidedignidade
das informagdes aqui prestadas, estando ciente que € a responsavel pelo produto(s) importado(s), assegurando que seja(m)
adequado(s) aos fins a que se destina(m), cumpre(m) com 0s requisitos e ndo coloca(m) os pacientes e 0s profissionais de
salide em risco por se apresentar(em) dentro do pardmetros da qualidade, eficacia e seguranca. Estamos cientes e assumimos
0 compromisso de observar rigorosamente as normas e procedimentos estabelecidos pela legislacdo sanitaria e que
inconsisténcias das informagdes aqui prestadas podem ocasionar no recolhimento de lotes, suspensdo de fabricacdo e/ou
comercializacdo e demais penalidades nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizacBes, sem prejuizo
de outras penalidades previstas em Lei. Informamos que os produtos acima declarados serdo comercializados em territdrio
nacional pelas seguintes empresas e responsaveis legais (quando aplicavel):

Nome comercial do || Apresentacio comercial do

produto produto Empresa Responsdvel Legal

Esta declaracéo tem validade exclusiva para um unico licenciamento de importacéo.
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