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ISConsiderando o cenário epidemiológico da pandemia de Doença pelo 

Coronavírus 2019 (COVID-19) e a situação de transmissão comunitária instau-

rada no Município de São Paulo; 

Considerando a Portaria MS nº 188, de 03 de fevereiro de 2020, por meio da 

qual o Ministro de Estado da Saúde declarou Emergência em Saúde Pública de 

Importância Nacional (ESPIN) em decorrência da Infecção Humana pelo Novo 

Coronavírus; 

Considerando a Lei Federal Nº 13.979 de 06 de fevereiro de 2020 que dis-

põe sobre as medidas de emergência de saúde pública que incluem: a quaren-

tena (art.2º, II), a qual abrange a “restrição de atividades .... de maneira a evitar 

possível contaminação ou propagação do coronavirus”; 

Considerando o Decreto Estadual nº 64.862 de 13 de março de 2020 que 

dispõe sobre a adoção, no âmbito da administração pública direta e indireta, de 

medidas temporárias e emergenciais de prevenção de contágio pelo COVID-19 

(coronavírus), bem como recomendações no setor privado e Estadual; 

Considerando o Decreto Estadual Nº 64.864, de 16 de março de 2020 que 

dispõe sobre a adoção de medidas adicionais, de caráter temporário e emer-

gencial, de prevenção de contágio pelo COVID-19 (Novo Coronavírus), e dá 

providências correlatas; 

Considerando o Decreto Municipal Nº 59.283, de 16 de março de 2020 que 

decreta situação de emergência no Município de São Paulo e define outras me-

didas para o enfrentamento da pandemia decorrente do coronavírus; 

Considerando a Portaria MS nº 454, de 20 de março de 2020, que declara, 

em todo território nacional, o estado de transmissão comunitária do coronavirus 

(COVID-19); 

Considerando o Decreto Estadual Nº 64.881, de 22 de março de 2020 que 

decreta quarentena no Estado de São Paulo;

Considerando a necessidade de prevenir e reduzir os riscos de infecção 

dos trabalhadores e consumidores pelo novo coronavirus; 

Considerando que na ausência de vacina e de tratamento específico para 

o coronavírus, as medidas preventivas no ambiente de trabalho, são estraté-

gias mais importantes: higienização das mãos, proteção individual e restrição 

de contatos;
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Considerando a publicação realizada pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária – ANVISA, que de forma extraordinária e temporária, através da RDC 

Nº 356, DE 23 DE MARÇO DE 2020, estabelece os requisitos para a fabricação, 

importação e aquisição de dispositivos médicos identificados como prioritários 

para uso em serviços de saúde, em virtude da emergência de saúde pública in-

ternacional relacionada ao SARS-CoV-2.

A Divisão de Vigilância de Produtos e Serviços de Interesse da Saúde 

(DVPSIS), da Coordenadoria de Vigilância em Saúde (COVISA) em confor-

midade com as orientações da ANVISA, recomenda algumas condutas para 

as empresas fabricantes destes EPI’s e para os profissionais de saúde.

Fabricação, importação e aquisição de dispositivos médicos identifica-

dos como prioritários para uso em serviços de saúde.

Mediante o número crescente de casos de Covid-19 e a declaração de trans-

missão comunitária nacional pelo Ministério da Saúde, a procura por dispositi-

vos de saúde utilizados como proteção individual teve um grande aumento. 

Tendo em vista o caráter de urgência na obtenção destes produtos, a Agên-

cia Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, em 23 de março de 2020, publi-

cou a Resolução de Diretoria Colegiada – RDC nº 356, a qual “Dispõe, de forma 

extraordinária e temporária, sobre os requisitos para a fabricação, importação e 

aquisição de dispositivos médicos identificados como prioritários para uso em 

serviços de saúde, em virtude da emergência de saúde pública internacional 

relacionada ao SARS-CoV-2”.

Assim, por meio dessa resolução, a fabricação e importação de máscar-

as cirúrgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes, óculos de 

proteção, protetores faciais (face shield), vestimentas hospitalares descartáveis 

(aventais/capotes impermeáveis e não impermeáveis) gorros e propés, válvu-

las, circuitos e conexões respiratórias para uso em serviços de saúde ficam ex-

cepcional e temporariamente dispensadas de Autorização de Funcionamento 

(AFE), da notificação à ANVISA, bem como de outras autorizações sanitárias. 

Entretanto, o fabricante e o importador não ficam eximidos de cumprirem as 

demais exigências aplicáveis ao controle sanitário de dispositivos médicos e de 

normas técnicas aplicáveis e de realizarem o controle pós comercialização, sen-

do responsáveis em garantir a qualidade, segurança e a eficácia dos produtos. 
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Ainda de acordo com esta norma, fica permitida a aquisição de equipa-

mentos de proteção individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexões e 

válvulas respiratórios, monitores paramétricos e outros dispositivos médicos, 

essenciais para o combate à COVID-19, novos e não regularizados pela Anvisa, 

desde que regularizados e comercializados em jurisdição membro do Interna-

cional Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por órgãos e entidades públi-

cas e privadas, bem como serviços de saúde, quando não disponíveis para o 

comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

Máscaras Cirúrgicas 

Aos profissionais de saúde:

1. Verificar se a máscara cobre o nariz e a boca, além da necessidade 

de possuir clipe nasal constituído de material maleável que permita o ajuste 

adequado do contorno do nariz e das bochechas.

Foto 1

 

Fonte: Personal protective equipment for use in a filovirus disease outbreak – World Health Organization.

2. As máscaras cirúrgicas devem ser confeccionadas em material “NãoTecido 

para uso odonto-médico-hospitalar”, dessa forma, procurar na embalagem esta 

informação. 

O “Não tecido” é uma estrutura plana, flexível e porosa, constituída de véu 

ou manta de fibras ou filamentos, orientados direcionalmente ou ao acaso, con-

solidados por processo mecânico (fricção) e/ou químico (adesão) e/ou térmico 

(coesão) e combinações destes, sendo que a disposição do “não tecido” é ne-

cessária para garantir a finalidade a qual a máscara cirúrgica se destina.
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 Foto 2

Fonte: PERGUNTAS & RESPOSTAS da RDC nº 356, de 23 de março de 2020

É proibida a confecção de máscaras cirúrgicas com tecido de algodão, 

tricoline, TNT ou outros têxteis que não sejam do tipo “Não tecido para ar-

tigos de uso odonto-médico- hospitalar” para uso pelos profissionais em 

serviços de saúde.

3. A máscara precisa possuir três camadas: uma camada interna e uma ca-

mada externa e, obrigatoriamente, um elemento filtrante (de forma consolidada 

ou não), de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas 

descritas na RDC 356/2020.

As máscaras cirúrgicas são comumente compostas por 3 camadas inde-

pendentes de nãotecido: spunbond-meltblown-spunbond. As camadas exter-

nas são fabricadas com nãotecido spunbond, que oferece estrutura ao produto, 

já a camada do meio (ou filtro) é um não tecido do tipo meltblown que garante 

a eficiência à filtração.

Foto 3

 

Fonte: foto ilustrativa, disponível em Global Sources Manufacturers & SuppliersReliable exporters: find them and meet them.
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4. Demais testes devem ser comprovados pelos fabricantes das mascaras 

cirúrgicas. 

As empresas fabricantes de máscaras cirúrgicas, previstas na RDC 

356/2020:

A resolução determina que as máscaras cirúrgicas devem ser confecciona-

das em material Tecido-Não-Tecido (TNT) para uso odonto-médico-hospitalar, 

possuir no mínimo uma camada interna e uma camada externa e, obrigatoria-

mente, um elemento filtrante, de forma a atender aos requisitos estabelecidos 

nas normas técnicas da ABNT NBR 15052:2004; ABNT NBR 14873:2002 e, ainda 

atender as seguintes especificações:

1. A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes à penet-

ração de fluidos transportados pelo ar (repelência a fluidos). 

2. Deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a área do 

nariz e da boca do usuário, possuir um clipe nasal constituído de material 

maleável que permita o ajuste adequado do contorno do nariz e das bo-

chechas. 

3. O TNT utilizado deve ter a determinação da eficiência da filtração bacte-

riológica pelo fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve possuir 

eficiência de filtragem de partículas (EFP) > 98% e eficiência de filtragem 

bacteriológica (BFE) > 95%. 

4. Fica proibida a confecção de máscaras cirúrgicas com tecido de algodão, 

tricoline, TNT ou outros têxteis que não sejam do tipo “Não tecido para ar-

tigos de uso odonto-médico- hospitalar” para uso pelos profissionais em 

serviços de saúde.

A Associação Brasileira de Normas Técnicas – ABNT disponibiliza o aces-

so gratuito e irrestrita, as normas citadas na referida Resolução com o obje-

tivo de facilitar o trabalho das empresas que estão convertendo suas linhas de 

produção. Maiores informações podem ser obtidas em no link (clique aqui)

De acordo com a ANVISA, para as empresas que estão iniciando os proces-

sos de fabricação de produtos para saúde de baixo risco (I) devem ser verifica-

das as condições técnicas e operacionais mínimas, consideradas basilares para 

a implantação de um sistema de gestão da qualidade até o amadurecimento 

deste sistema tendo em vista à melhoria contínua (ANVISA, 2020).

  

http://www.abnt.org.br/noticias/6786-abnt-disponibiliza-normas-tecnicas-gratuitamente-para-ajudar-a-prevenir-o-contagio-do-covid-19
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Vestimentas Hospitalares

Quanto à fabricação de vestimentas hospitalares, a resolução estabelece a 

fabricação em material Tecido-não-Tecido (TNT) para uso odonto-médico-hos-

pitalar, ser resistentes à penetração de fluidos transportados pelo ar (repelência 

a fluidos) e atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas: 

ABNT NBR ISO 13688:2017; ABNT NBR 16064:2016; ABNT NBR 14873:2002; ISO 

16693:2018.  As vestimentas (avental/capote) não impermeáveis com barreira 

para evitar a contaminação da pele e roupa do profissional devem ser fabrica-

das com gramatura mínima de 30g/m2. Já as vestimentas impermeáveis devem 

ser fabricadas com gramatura mínima de 50g/m2 e possuir eficiência de filtra-

ção bacteriológica (BFE) > 99%.
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Referência: 

Fotos

Foto 1: imagem ilustrativa, retirada do documento “Personal protec-

tive equipment for use in a filovirus disease outbreak – World Health Or-

ganization, disponível em: https://apps.who.int/iris/bitstream/hand
le/10665/251426/9789241549721-eng.pdf?sequence=1&ua=1

Foto 2: PERGUNTAS & RESPOSTAS da RDC nº 356, de 23 de março de 

2020 - Requisitos para a fabricação, importação e aquisição de dispositivos 

médicos identificados como prioritários para uso em serviços de saúde, em vir-

tude da emergência de saúde pública internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

http ://porta l .anv isa .gov .br/documents/219201/4340788/
Perguntas+e+Respostas+-+RDC+356+nova+versao+.pdf/364033e6-500b-
4711-aca7-476917d34eae

Foto 3: Fonte: foto ilustrativa, disponível em: https://www.globalsources.
com/gsol/I/Gag-muzzle/p/sm/1174939887.htm#1174939887.
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