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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO - RDC N° 448, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020

Dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os
requisitos para a fabricagcabo, importacabo e comercializagao
de equipamentos de protecao individual identificados como
prioritairios para uso em servicos de sauide, em virtude da
emergéncia de sauide puiblica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI,
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n’ 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugao, conforme deliberado em reuniao realizada em 15
de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Esta Resolucao dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
fabricacao, importagcao e comercializacao de equipamentos de protecao individual identificados como
prioritarios, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 2° A fabricacao de mascaras cirurgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou
equivalentes, 6culos de protecao, protetores faciais (face shield), vestimentas hospitalares descartaveis
(aventais/capotes impermeaveis € nao impermeaveis), gorros e propes para uso em servicos de saude
ficam excepcional e temporariamente dispensadas da notificagao a Anvisa.

Paragrafo unico. As empresas fabricantes dos produtos previstos no caput devem protocolar
licenciamento sanitario junto ao 6rgao de vigilancia sanitaria local e autorizagcao de funcionamento para a
atividade de fabricacao junto a Anvisa, podendo manter as atividades até manifestacao conclusiva do
orgao de vigilancia sanitaria que ateste as condigdes técnicas e operacionais.

Art. 3" Fica autorizada a importacao de mascaras cirurgicas, respiradores particulados N95, PFF2
ou equivalentes, oculos de protecao, protetores faciais (face shield), vestimentas hospitalares descartaveis
(aventais/capotes impermeaveis € nao impermeaveis), gorros e propes para uso em servicos de saude
Novos e nao regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados em jurisdicao membro
do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF).

§ 1’ Para a importacao de produtos regularizados e comercializados em jurisdicao membro do
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), previstos no caput, o importador devera anexar, no
Sistema Visao Integrada de Comeércio Exterior, Termo de Responsabilidade estabelecido no Anexo | desta
Resolucao, assinado pelo responsavel legal.

§ 2° A empresa importadora deve possuir autorizagao de funcionamento emitida pela Anvisa
para a atividade de importar correlatos, conforme Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 1° de
abril de 2014:

a) Empresas contratadas para realizar importagcao por conta e ordem devem estar regularizadas
quanto a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 2004.

§ 3’ Caso a regularizacao do produto objeto da importacao tenha sido aprovada pela Anvisa no
periodo entre o protocolo do processo de importacao e a analise da LI, deve ser apresentada a Declaracao
da pessoa juridica detentora da regularizacao do produto junto a Anvisa autorizando a importacao, nos
termos da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008.

§ 4° Se o produto estiver regularizado na Anvisa antes do protocolo do processo de importacao,
a analise seguira os requisitos da RDC n° 81, de 2008.
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§ 5° Cabe a empresa importadora e distribuidora garantir a procedéncia, rastreabilidade,
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos constantes do caput.

§ 6° Os responsaveis pela fabricacao, distribuicao, importagao e comercializagao dos produtos
previstos no caput deverao:

a) manter um termo de responsabilidade, conforme Anexo Il desta Resolucao, devidamente
assinado pelo responsavel legal, a disposicao da autoridade sanitaria, a fim de garantir a rastreabilidade de
todos os produtos fabricados, importados ou distribuidos; e

b) garantir a rotulagem, em lingua portuguesa, que permita no minimo a identificacao do
fabricante e importador, bem como os dados do produto, como nome, lote, validade e outros, em
conformidade com os regulamentos de dispositivos médicos.

§ 7° Os responsaveis pela fabricacao, importacao e distribuicdo de mascaras cirurgicas e
respiradores para particulados N95, PFF2 ou equivalentes, previstos no caput deverao, além do disposto
no § 6°:

a) manter em website ou veiculo de comunicagao oficial, de acesso publico, as instrugdes de
uso dos produtos, incluindo-se o nome, apresentagcao comercial, pais de procedéncia, n°® de regularizagao
do pais de procedéncia e lote; e

b) manter laudos de analises periodicos e conclusivos que comprovem que os respiradores
filtrantes para particulas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes fabricados, importados e distribuidos
atendem aos padroes normalizados previstos nessa norma, antes de sua comercializagao.

§ 8’ A andlise e anuéncia do processo de importacao dos produtos descritos no caput nao
requer avaliacao técnica ou documental, ficando restrita a verificagao da Autorizacao de Funcionamento
de Empresa.

Art. 4° O fabricante ou importador € responsavel por garantir a qualidade, a seguranca e a
eficacia dos produtos fabricados e importados em conformidade com esta Resolugao.

§ 1" Os produtos fabricados ou importados nos termos desta Resolugao estao sujeitos ao
monitoramento analitico da qualidade por parte da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria -
RNLVISA.

§ 2° As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos fabricados ou importados e
permitir a identificagcao dos responsaveis pela comercializagao.

Art. 5° As mascaras cirurgicas devem ser confeccionadas em material NaoTecido para uso
odonto-médico-hospitalar, possuir, no minimo, uma camada interna e uma camada externa e,
obrigatoriamente, um elemento filtrante (de forma consolidada ou nao), de forma a atender aos requisitos
estabelecidos nas seguintes normas tecnicas:

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

I - ABNT NBR 14873:2002 - Naotecido para artigos de uso odonto-medico-hospitalar -
Determinacao da eficiéncia da filtragao bacteriologica.

§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a penetracao 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.

§ 3° O Naotecido utilizado deve ter a determinagao da eficiéncia da filtragcao bacteriologica pelo
fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve possuir eficiéncia de filtragem de particulas (EFP)*98%
e eficiéncia de filtragem bacteriologica (BFE)*95%.

§ 4 E proibida a confecgdo de mascaras cirurgicas com tecido de algodao, tricoline, TNT ou
outros téxteis que nao sejam do tipo "Naotecido de uso odonto-medico- hospitalar” para uso pelos
profissionais em servicos de saude.
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Art. 6° Os protetores faciais do tipo peca inteira devem ser fabricados em materiais
impermeaveis.
§ 1" Os protetores faciais nao 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 adequacao ao usuario, a fim de que o protetor facial permaneca
estavel durante o tempo esperado de utilizagao.

§ 3° O visor frontal deve ser fabricado em material transparente, e preferencialmente possuir
dimensoes 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 o0 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 protecao respiratoria - peca semifacial filtrante para
particulas; e

I - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de protecao respiratoria - Filtros para particulas.

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

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

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

§ 4° A resisténcia a respiracao imposta pela PFF, com ou sem valvula, deve ser a mais baixa
possivel e nao deve exceder os seguintes valores:

| - 70Pa em caso de inalagcao com fluxo de ar continuo de 30L/min;
[l - 240Pa em caso de inalacao com fluxo de ar continuo de 95L/min; e
[ll - 300Pa em caso de exalacao com fluxo de ar continuo de 160L/min;

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

§ 6° A valvula de exalacao, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as poeiras e danos
mecanicos.

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

Art. 8° As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material ndo tecido para uso
odonto-meédico-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:

| - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de protecao - Requisitos gerais;
[l - 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;

[l - ABNT NBR 14873:2002 - Nao tecido para artigos de uso odonto-medico-hospitalar -
Determinacao da eficiéncia da filtracao bacteriologica; 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 utilizagao, por meio de sistema de ajuste ou faixas de tamanhos adequados.
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§ 2° Para maior protecao 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 nhenhuma 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 condicoes ambientais, o nivel das
atividades dos usuarios e a duragao prevista de utilizacao da vestimenta de protecao.

§ 4° Vestimentas (avental/capote) ndao impermeaveis com barreira para evitar a contaminacao
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 509/m2 e possuir eficiéncia de filtracao bacteriolégica (BFE)*99%.

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

Art. 9° A Anvisa podera convocar empresas a fornecerem informagdes sobre produtos por elas
fabricados, importados e adquiridos nos termos desta Resolucao.

Art. 10. E dever do importador observar e cumprir as disposi¢des legais, inclusive quanto a
exclusividade da destinagcao 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.

Art. 11. A vigéncia desta Resolucao e as anuéncias excepcionais concedidas cessam
automaticamente a partir do reconhecimento pelo Ministério da Saude de que nao mais se configura a
situacao de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n°
188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020.

Paragrafo unico. O prazo para esgotamento do estoque remanescente de produtos fabricados e
importados nos termos dessa Resolucao, e que estejam dentro do prazo de validade, sera de 120 dias
apos o término de sua vigéncia.

Art. 12. Fica estabelecido o prazo de 120 dias para esgotamento do estoque remanescente
fabricado e importado nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 356, de 23 de marco de
2020, contados a partir da vigéncia desta Resolucao, desde que os produtos estejam dentro do prazo de
validade.

Art. 13. As empresas fabricantes dos equipamentos de protecao individual previstos no art. 2°
dispdéem de 30 dias para protocolar o licenciamento sanitario junto ao 6rgao sanitario competente para a
atividade de fabricacao de produtos para saude.

Paragrafo unico. Apods a entrega do Relatorio de Inspegao Sanitaria atestando a satisfatoriedade
das condigcdes técnicas e operacionais, as empresas dispoem de 30 dias para protocolar o pedido de
Autorizacao de Funcionamento de Empresa junto a Anvisa.

Art. 14. Fica proibida a fabricacao, distribuicdao, comercializacao e uso dos produtos sem
regularizacao quando constatado o nao cumprimento da legislagao sanitaria aplicavel.

Art. 15. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
ANEXO |

Termo de Responsabilidade

A EMPIESA...rrsssssisssiy CNPJ Ny declara que ofs) produto(s)
contemplado(s) no Licenciamento de Importagcao n'.........cvevrvncrin, e abaixo listado(s) é(sao) devidamente
regularizado(s) e comercializado(s) em jurisdicao membro do International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF) e essencial(is) as acdes de combate a Covid-19. declara ainda que, neste momento, ha
indisponibilidade de produtos regularizados na Anvisa para a devida aquisicao, comercializagcao e
distribuicao no mercado.

Nome comercial | Apresentacao Numero da regularizacao IMDRF ou | Pais

do produto comercial do produto |autorizacao equivalente membro Fabricante | Lote
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I I I I I I I

I I I I I I

Afirma que, para a comprovagao da regularizacao IMDRF, o(s) seguinte(s) documento(s) foi(ram)
anexado(s) no Sistema Visao Integrada de Comércio Exterior:

() comprovante de registro

() certificado de livre comércio

() declaracao CE de conformidade
()outro_____________________

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela
veracidade e pela fidedignidade das informacoes aqui prestadas, estando ciente que € a responsavel pelo
produto(s) importado(s), assegurando que sejalm) adequado(s) aos fins a que se destinalm), cumpre(m)
com os requisitos e nao colocalm) os pacientes e os profissionais de saude em risco por se apresentar(em)
dentro dos parametros da qualidade, eficacia e seguranca. Estamos cientes e assumimos o0 compromisso
de observar rigorosamente as normas e procedimentos estabelecidos pela legislacao sanitaria e que
inconsisténcias das informagdes aqui prestadas podem ocasionar no recolhimento de lotes, suspensao de
fabricacao e/ou comercializacao e demais penalidades nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977 e suas atualizagdes, sem prejuizo de outras penalidades previstas em Lei.

Informamos que os produtos acima declarados serao comercializados em territério nacional
pelas seguintes empresas e responsaveis legais (Qquando aplicavel):

Nome comercial do produto | Apresentacao comercial do produto | Empresa | Responsavel Legal

Esta declaracao tem validade exclusiva para um unico licenciamento de importacao.
ANEXO Il
Termo de Responsabilidade pela Rastreabilidade

A eMPreSa....eeeeieeiy CNPJ  NOeeiny declara que, nos termos da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 448, de 15 de dezembro de 2020, € responsavel por () fabricar (
) importar () distribuir () armazenar () o(s) produto(s) listado(s) abaixo:

Link com instrucoes
de uso, se aplicavel

Nome Apresentacao |Pais de N° de regularizacao no pais

comercial | comercial procedéncia | de procedéncia Fabricante

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), assegurando que sejalm) adequado(s) aos fins a que se destina(m), cumpre(m) com os
requisitos e nao colocalm) os pacientes e os profissionais de saude em risco por se apresentar(em) dentro
do parametros da qualidade, eficacia e seguranca previstos na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n°
448, de 15 de dezembro de 2020. Estamos cientes e assumimos o compromisso de observar
rigorosamente as normas e procedimentos estabelecidos pela legislacao sanitaria e que inconsisténcias
das informacgdes aqui prestadas podem ocasionar no recolhimento de lotes, suspensao de fabricagao e/ou
comercializacao e demais penalidades nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas
atualizagdes, sem prejuizo de outras penalidades previstas em Lei.

Informamos que os produtos acima declarados serao comercializados em territorio nacional
pelas seguintes empresas e responsaveis legais (quando aplicavel):

Nome comercial do produto | Apresentacao comercial do produto | Empresa | CNPJ | Responsavel Legal

Esta declaragao tem validade exclusiva para um unico licenciamento de importagao.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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