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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUGCAO - RDC N° 356, DE 23 DE MARGO DE 2020 (¥)

Dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a fabricagéo, importacao e aquisi¢cao 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.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 47,
IV, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolucéo de Diretoria Colegiada e determinar a sua
publicacéo.

Art. 1° Esta Resolugéo dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a fabricagéo, importacao e
aquisicao de dispositivos médicos identificados como prioritarios, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS- CoV-2.

Art. 2° A fabricagéo e importagdo de mascaras cirurgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes, 6culos de
protecao, protetores faciais (face shield), vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e néo
impermeaveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratorias para uso em servigos de saude ficam
excepcional e temporariamente dispensadas de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, da notificagdo a Anvisa, bem
como de outras autorizagdes sanitarias.

Art. 3° A dispensa de ato publico de liberagdo 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 pds-mercado, bem como de cumprirem regulamentagéo aplicavel ao
pos-mercado.

Art. 4° O fabricante ou importador é responsavel por garantir a qualidade, a seguranga e a eficacia dos produtos
fabricados em conformidade com este regulamento.

Art. 5° As mascaras cirurgicas 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 n&o), de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

| - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de néo tecido de uso odonto-médico-hospitalar - Mascaras cirurgicas - Requisitos; e

Il - ABNT NBR 14873:2002 - Nao tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar - Determinacao da eficiéncia da
filtracao bacterioldgica.

§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a penetracéo 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 determinagao da eficiéncia da filtragao bacterioldgica pelo fornecedor do material,
cujo elemento filtrante deve possuir eficiéncia de filtragem de particulas (EFP)?*98% e eficiéncia de filtragem bacteriolégica
(BFE) 295%.

§ 4 ° E proibida a confecgdo de mascaras cirdrgicas com tecido de algodéo, tricoline, TNT ou outros téxteis que ndo sejam
do tipo "Naotecido de uso odonto-médico- hospitalar" para uso pelos profissionais em servigos de saude.

Art. 6° Os protetores faciais do tipo peca inteira devem atender aos requisitos estabelecidos na seguinte norma técnica,
quando aplicavel:

| - ABNT NBR 16360:2015 - Protecao ocular pessoal - Protetor ocular e facial tipo tela - Requisitos, no que couber.

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

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

§ 3° As faixas utilizadas como principal meio de fixagdo devem ser ajustaveis ou autoajustaveis e ter, no minimo, 10 mm
de largura sobre qualquer parte que possa estar em contato com o usuario.

§ 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.

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 protegao respiratéria - peca semifacial filtrante para particulas; e
Il - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de protecao respiratéria - Filtros para particulas.

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

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

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

§ 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 inalacdo 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 exalagdo com fluxo de ar continuo de 160L/min;

§ 5° A penetragdo dos aerosséis de ensaio através do filtro da PFF n&o pode exceder em momento algum a 6%.
§ 6° A valvula de exalagéo, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as poeiras e danos mecanicos.

§ 7° A concentracao de diéxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto, ndo pode exceder o valor médio de
1% (em volume).
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Art. 8° As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material Naotecido para uso odonto-médico-hospitalar, ou
equivalente ser resistentes a penetracao de fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos) e atender aos requisitos
estabelecidos nas seguintes normas técnicas, conforme aplicavel:

I - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de protecao - Requisitos gerais;

Il - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para saude - Campos cirurgicos, aventais e roupas para sala limpa,
utilizados por pacientes e profissionais de saude 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
filtragcdo bacterioldgica; e

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

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

§ 2 ° Para maior protec&o 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 usuario.

§ 3° A vestimenta deve fornecer ao usuario um nivel de conforto adequado com o nivel requerido de protecao contra o
perigo que pode estar presente, as condigbes ambientais, o nivel das atividades dos usuarios e a duragéo prevista de
utilizagado da vestimenta de protegéao.

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

§ 5° Vestimentas (avental/capote) impermeaveis devem ser fabricadas com gramatura minima de 50g/m2 e possuir
eficiéncia de filtragdo bacteriolégica (BFE) 3 99%.

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

Art. 9° Fica permitida a aquisi¢gdo de equipamentos de protegéo individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e
valvulas respiratorios, monitores paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para o combate a COVID-19,
novos e nao regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados em jurisdicdo membro do International
Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por érgaos e entidades publicas e privadas, bem como servicos de saude,
gquando ndo disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

§ 1° A indisponibilidade de produtos regularizados na Anvisa deve ser evidenciada e arquivada a documentacao do
processo de aquisi¢ao.

§ 2° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instru¢des de uso traduzidas para a lingua portuguesa
quando essas forem essenciais ao adequado funcionamento do produto.

§ 3° O servigo de saude em que o equipamento eletromédico seja instalado é responsavel pela instalagdo, manutengao,
rastreabilidade e monitoramento durante todo o periodo de vida util do dispositivo, incluindo seu descarte.

Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doacéo, de equipamentos de protecao individual, ventiladores pulmonares,
circuitos, conexodes 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 (IMDREF), por érgaos e entidade publicas e servigos de saude publicos e privados.

§ 1° Quando os produtos previstos no caput ndo atender ao requisito da regularizacéo e comercializacdo em jurisdicdo de
membro do IMDRF, o responséavel pela doacédo, antes da importacao, deve solicitar prévia autorizacdo da Anvisa,
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§ 2° A solicitacdo deve ser acompanhada da ficha técnica e das especificagbes do produto, pais de origem e fabricante.

§ 3° 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.

Art. 11. O servico de saude em que o equipamento eletromédico seja instalado é responsavel pela instalacao,
manutencao, rastreabilidade e monitoramento durante todo periodo de vida util do dispositivo, incluindo seu descarte.

Art. 12. Esta Resolugéo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias.
Art. 13. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente Substituto

Republicada para correcdes ortograficas e de identificagdo de normas, publicada no Diario Oficial da Unido n° 56-C, de 23
de marco de 2020, Secao 1, pags. 5 e 6 - Ed. Extra.
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