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OrientagOes acerca dos requisitos para fabricacdo,
importacdo e aquisicdo de madscaras cirurgicas e

aventais hospitalares descartaveis.

1. Relatério

As mascaras cirurgicas e os aventais hospitalares descartdveis se enquadram como
dispositivos médicos, sendo passiveis de notificacdo na Anvisa para fins de fabricacdo, importacao,

distribuicdo e comercializacao.

A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022
define notificagdo como o ato de comunicar a Anvisa a intencdo de comercializagdo de dispositivo
médico, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de importacdo de dispositivo médico
dispensado de registro na forma do §12 do art. 25 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e
classificado nas classes de risco | ou ll, com a indicacdao do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros

elementos que o caracterizem.

O ponto de partida para notificacdo do dispositivo médico na ANVISA é a regularizacdo da
empresa junto a Vigilancia Sanitdria, o que compreende a obtencdo da Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa (AFE) e da Licenca de Funcionamento (LF), também conhecida por Alvara de Funcionamento.

Sem essas autorizacdes, a regularizacdo do dispositivo médico nao serd possivel.

Além dessas autorizacbes, é necessdrio que as mascaras cirurgicas e o0s aventais
hospitalares descartaveis sejam fabricados em observancia aos requisitos estabelecidos na Resolu¢do da
Diretoria Colegiada - RDC n? 546, de 30 de agosto de 2021, na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n?

665, de 30 de margo de 2022 e em normas técnicas quando aplicaveis.

Dito isto, esta Nota técnica tem como objetivo orientar sobre os requisitos para fabricacao,

importacdo e aquisicdo de mdscaras cirdrgicas e aventais hospitalares descartaveis.

2. Analise

Para notificar uma mascara cirdrgica ou um avental hospitalar descartavel, o solicitante
deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, os seguintes
documentos: | - formuldrio para notificacdo de dispositivo médico, devidamente preenchido, disponivel
no portal eletrénico da Anvisa; Il - para dispositivos médicos importados: declaragdo emitida pelo
fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou
acompanhada de tradugdo juramentada, hd no mdaximo dois anos quando nao existir validade expressa
indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seuf(s)
produto(s) no Brasil. No caso de produto com tecnologia ou indicacdo inovadora, também é preciso

encaminhar evidéncias clinicas que demonstram a seguranca e eficdcia para a indicagao proposta.

No formuldrio para notificacdo, a empresa deve informar as normas técnicas e
regulamentag¢des especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricacdo do produto. A principio, na
notificacdo ndo é preciso apresentar laudos técnicos. Contudo, a Resolucdao - RDC n2 751, de 2022,
estabelece que a Anvisa podera determinar a apresentacdo de documentos e informacgdes adicionais, por
motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e o desempenho do produto, em razao de potencial
risco a saude publica. Por conseguinte, a Anvisa podera solicitar evidéncia do atendimento as normas
técnicas que sejam aplicaveis aos produtos objetos da regularizacdo, como por exemplo, as normas da
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Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), ou aquelas reconhecidas internacionalmente como da
ISO (International Organization for Standardization).

Os dispositivos médicos devem obrigatoriamente cumprir os requisitos essenciais de
seguranca e eficacia previstos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 546, de 2021 e os requisitos
de boas praticas de fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnodstico de Uso In Vitro
dispostos na Resolugdo- RDC n2 665, de 2022.

De acordo com o Art. 92 Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 546, de 2021, os
produtos para saude devem possuir o desempenho atribuido pelo fabricante e executar suas fungdes
conforme especificadas pelo fabricante. Assim sendo, cabe ao fabricante do dispositivo médico definir as
especificacdes do produto, como composicao, método de esterilizacdo aplicavel, etc, de acordo com o
projeto de desenvolvimento do produto para a indicagdo de uso proposta e normas técnicas aplicaveis.

No que tange as normas técnicas, cumpre informar que a ABNT NBR 15052:2021 especifica
os requisitos de confecgdo, projeto, desempenho e métodos de ensaio para as mdscaras de uso odonto-
médico-hospitalar. Essa norma também estabelece uma classificagdo das mascaras com base no seu nivel
de protecdo. Desse modo, a selecdo da mascara de uso odonto-médico-hospitalar apropriada deve levar
em consideragcdo os riscos potenciais de exposicdo, as areas especificas de desempenho, associadas a
classe das mascaras de uso odonto-médico-hospitalar.

Os requisitos técnicos para os aventais e campos cirdrgicos e para os aventais de
procedimentos ndo cirdrgicos estdo previstos nas normas ABNT NBR 16064:2022 e ABNT NBR
16693:2022, respectivamente. A norma ABNT NBR 16064 estabelece os requisitos e métodos de ensaio
para aventais e campos cirurgicos de uso Unico e reutilizaveis, utilizados como dispositivos médicos para
pacientes, equipe clinica e equipamentos. Além disso, estabelece os requisitos de desempenho e as
orientacdes a serem fornecidas aos usudrios e compradores de aventais e campos cirurgicos. Desse
modo, essa norma visa auxiliar a comunicacdo entre fabricantes e compradores em relacdo as
caracteristicas do material ou do produto e aos requisitos de desempenho, bem como auxiliar a projetar,
processar, avaliar e selecionar os produtos.

A norma ABNT NBR 16693:2022 especifica os requisitos e os métodos de ensaio para
avaliacdao das caracteristicas, e estabelece os requisitos de aventais de procedimentos ndo cirurgicos, de
uso Unico ou reutilizaveis, utilizados como produtos para salude por pacientes e para profissionais da
saude. Esta norma se aplica aos aventais de uso Unico e reutilizaveis, aventais de isolamento, aventais
impermedveis, aventais com barreira, aventais de procedimentos, protetores de manga e trajes de
laboratério.

De acordo com essa norma, os aventais de procedimentos ndo cirurgicos podem ser
classificados com base no nivel de protecdo. Cada nivel de classificacdo confere ao avental de
procedimento ndo cirurgico o nivel de protecdo necessario ao procedimento realizado. As caracteristicas
e requisitos de desempenho a serem avaliados em aventais de procedimentos ndo cirdrgicos
sdo: Resisténcia a penetracdo de patdgenos transmitidos pelo sangue usando penetracao de bacteriéfago
Phi-X174, Resisténcia a penetracdo de liquidos — Ensaio de penetracdo por impacto, Resisténcia a
penetracdo de liquidos — Ensaio de pressdo hidrostatica, Resisténcia ao rasgo — Seco, Resisténcia ao rasgo
— Umido, Resisténcia a tracdo — Seco e Resisténcia a tracdo — Umido.

Durante a pandemia, foram publicadas a Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC n2 356, de
23 de marco de 2020 e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 379, de 30 de abril de
2020 que estabeleceram, explicitamente que os fabricantes e os importadores, deveriam atender aos
requisitos de algumas normas técnicas para a fabricacdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos
identificados como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2, entre eles as vestimentas hospitalares descartaveis
(aventais/capotes impermedveis e ndo impermeaveis).

Dentre esses requisitos, o Art. 82 da Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 379, de 30
de abril de 2020 determinava que as vestimentas hospitalares deveriam ser fabricadas em material
Ndotecido para uso odonto-médico-hospitalar, ou equivalente ser resistentes a penetragdo de fluidos
transportados pelo ar (repeléncia a fluidos) e deveriam atender as seguintes normas técnicas, conforme
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aplicavel: 1 - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de protecdo - Requisitos gerais; Il - ABNT NBR
16064:2016 - Produtos téxteis para saude - Campos cirlrgicos, aventais e roupas para sala limpa,
utilizados por pacientes e profissionais de salde e para equipamento - Requisitos e métodos de ensaio; Il
- ABNT NBR 14873:2002 - Nao tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar - Determinacao da
eficiéncia da filtracdo bacterioldgica; e IV - ABNT NBR ISO 16693:2018 - Produtos téxteis para saude -
Aventais e roupas privativas para procedimento ndo cirurgico utilizados por profissionais de saude e
pacientes - Requisitos e métodos de ensaio.

Cabe esclarecer que os documentos técnicos da ABNT, assim como as Normas
Internacionais (ISO e IEC), sdo voluntdrios e ndo incluem requisitos contratuais, legais ou estatutarios.
Portanto, as normas da ABNT ndo sdo normas juridicas ou legais, consequentemente, ndo tém poder
vinculante.

Todavia, o Cédigo de Defesa do Consumidor (LEI N2 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990)
estabelece em seu Art. 39 que: “E vedado ao fornecedor de produtos ou servigos, dentre outras praticas
abusivas: [...] VIII - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servico em desacordo com as
normas expedidas pelos érgdos oficiais competentes ou, se normas especificas ndo existirem, pela
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas ou outra entidade credenciada pelo Conselho Nacional de
Metrologia, Normaliza¢do e Qualidade Industrial (Conmetro)”.

3. Conclusao

Em face do exposto, enfatizamos a necessidade das mascaras cirurgicas e dos aventais
hospitalares descartaveis serem fabricados em conformidade com as Resolug¢des - RDC n2 546, de 30 de
agosto de 2021 e RDC n? 665, de 30 de marco de 2022. Ademais, faz-se importante destacar a relevancia
de se cumprir os requisitos estabelecidos nas normas ABNT NBR 15052, ABNT NBR 16064 e ABNT NBR
16693, uma vez que o atendimento a estas pode auxiliar no cumprimento das obrigacdes legais relativas
a seguranca e a eficacia do dispositivo médico.
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no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
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JEI! lil' Materiais de Uso em Saude, em 07/03/2023, as 17:44, conforme horario oficial de Brasilia, com
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