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DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO
publi.ãdô em 17,/12l2o2o Ediçáô: 241 L sêçà. 1lPàg8a 171

órgãô Ministériô da sâúdê,/ÂgéÉià Nacional dê vlgilá*iâ §Énitária/Dtêlonâ colégjãda

RESOLUÇÃO - Rtrc No 448, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2O2O

Dispóe. de forrna extraordinária ê temporária. sobre os

requisitos para â fabricaçal,o. importaçâFo e cornerciati2ação

de equipamentos dê proteÇão indivrduat idêntifcados comô
prioritâlrios pãra uso em sêrviços de sauidê. em virtude da

emerqência de sauide pu)btica intêrnacionat retacionada ao

SARS-CoV-2

A Drretoria Cotêgiada da Agência Nacionat dê Vigitáncia Sanitáriô, no u§o das atribuições que

Ihê conferê o ârt 15.lllelVatiêdoâoart.7',lllêlVdaLein'9782 de 26 dejaneiro dê 1999 êaoart 53 Vl

§5 1' e 3' do Regimento lntemo aprovado pela Resotução de Di.êtoria Cotegiada - RDc n- 255. de 10 de

dezembro de 2018 resoLve adotâr a sêguinte Resotuçáo. coÍlformê dêtiberado em íeunião rêâtizada em 15

de dezembro dê 2o2O. ê eu. Diretor-Presidente, determino ã sua pubticação

An l Esta Resotuçãô dispóe. dê rorma extraordináriã e temporária. sobrê os requisitos para â

fabricação, importaçáo e comêÍciatizaÇão de equipâmêntos de proteÇáo individuat identificados como

priorltários em virtude da emergência dê saúdê púbtica internacionat relacionâda ao SARS-CoV_2

Ârt 2 A fabricação dê máscaras clrúrgicas respiradores particulados N95 PFF2 ou

equivatentes, ócutos de protêçáo. protelores laciâis (facê shiêtd). vestimentas hospitatares descartáveis
(aventâis./cãpotes iÍnpermeáveis ê não impermeáveis). gorros e propes para uso em sêrviços de saúde

ficam excepcionaLe tempoÍâíâmente clispênsadãs da notificaçáo à Anvisa

Parágrâfo único As emprêsas fabrjcântes dos produtos prêvistos no caput dêvem protocolar

ticenciamento sãnitário.junto ao órgão de vigiLància sanitária locat e autorizaÇao de funcionamento para â

âtividãdê dê fabricação lunto à Anvlsa. podêndo manter âs ativldades até manilestaÇêo conctusiva do

órgáo dê vigitáncia sanitáriã que atêsteas condlções técnicas ê operacionais.

Art. 3 Fica autorizada â importaéo dê máscâras cirúrgicas respirâdores particutados N95 PFF2

ou equivatêntês. ócutos dê proteção protetores faciãis (face shÍêtd), vestimêntas hospitatares dêscartáveis

(aventais/capotês imp€Ímeáveis ê náo impêrmêáveis), gorros e pÍopés para uso em serviços de saúde

novos e náo regutôrizados petã Anvisa. desde que regularizados e comerciatizados em jurisdiçáo membro

do lntêrnationãt Mêdicat Device RêgutâtoÍs Forum (IMDRF)

§ l Para a importaçáo de produtos Íegularizâdos e comerciâtizados em jursdição mêmbro do

lntêrnationat Medicat Device Rêgutators Forum (lMDRR. previstos no caput. o importador deverá anêxaí no

sistema visão lntegrada de comércio Exterior TeÍmo de Responsabitidade estabelecidô no Anexo I destâ

Rêsolução. assinado peto responsávet lêgai.

S 2'A empresa importadora devê possuir autorização dê funcioÍramento emitida pelã Anvisa

para a atividade de importar coÍetatos conformê Resotução de Diretoria Cotegiada - RDC n'16. de 1 dê

abrit de 2014:

ã) Empresas conhatadas para reatizar impôÍtâçáo por coíta e ordem devem êstar regutarizadas
quanto á Resotuçáo dê Dirêtoria Coleqiadâ - RDC n'61 de 2OO4

S 3' caso a regutarização do produto objeto dâ importaçáo tênha sido aprovadâ pêtâ Anvisâ no

pêííodo êntrê o protocoto do processo de importaçáo e ã anáLisê da Ll. dêvê 5êr apresentada a Dêclaraçáo

da pessoâ juridica detêntorâ da regularização do produto junto à Anvisa âutorizando a importação nos

termos da RêsotuÉô cle Diretoriâ Colegiada - RDC n' 81. de 5 dê novembro dê 2OO8.

§ 4 Se o produto estiver regutarizado na Anvisa antes do protocoto do processo de importação.

â anátise seguirá os requisitos dã RDC n' 81. dê 2OOB

@
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S 5' Cabe à empresâ impôrtadora ê distribuidorã garantrr a procedéncia. rastrea

quatidade. sêgurança e eficiicia dos produtos constantêsdo caput.

§ 6' Os responsáveis petâ fabricaÉo. dishibuiçáo. importação e comeíciatizaçáo dos
previíos no Éput devêráo:

d manteÍ um termo de responsâbitidade conÍorme An€xo ll desta Rêsotuçáo. devdômente
assinadô pelo íêspônsávêl legat. à disposição da auto dadê sanitária. a fim de garentir a rastreâbilidade de
todos os pÍodutos fabÍicâdos. imporlâdos ou distribuídos: ê

b) garàntir a rotlrlagem, em üngua poÍtuguêsa, que pêrmita no mínimo a idêntifcação do
fabricante e impoÍtadoÍ bem como os dados do píoduto, como nome, lote. vatidade e outros. em
conformidâde com os regutemêntos dê dispositivos málicos

§ 7 Os responsáveis pela fabricação, importação e distribuição de máscarâs cirúrgicas e
respüadores pâre perücul,âdos N95. PFF2 ou êquivatentes. prêvistos no câput dêveráo, alem do disposlo
no § 6.:

a) manteÍ em wêbsite ou veÍculo de coÍnunicêção oficial cle âcesso públicô. as instruçóes dê

uso dos produtos, rnctuindo-sê o nome, apresêntaçâo comerciat, pais de pÍocedência, n' de rêgutárizaÇão

do pâís de procedência e loteie

b) manter lãudos de anátises periódlcos e conctusivos que compíovem que os respirâdores

fittrantes parâ pârtículâs (PFÉ clâsse 2. N95 ou êquivalentes fêbricados, importados ê distfibuídos

âtendem aos padíões normatizados previstos nêssã normâ, ãntês de sua comerciatização

§ 8' A ânátise e anuência do processo de importação dos produtos dêscÍitos no caput náo

requeí avahaçâo técnica ou documêntal. fcando restrita à verifcaÇão cla Autorização de Funciônamênto

de Emprêsâ,

Àrt. 4' O fâbricânte ou importador é responsiivet por garantií a qualidade. a segurança e a
efrcácia dos produtos fabncâdos e importâdosêm conformidâde com esta Resotuçáo

5 l Os produtos fabricados ou impoÍtados nos têrmos desta Resotuçâo estão sujêitos âô

monitoramento anatitico da qualidade por paíe da Rede Nacionat de Lâborêtórios de VigiLáncia Sanitiiria -
RNLVISA

§ 2' As empíesôs devem garantií a rastreabitidade dos produtos fabricâdos ou importados e
permitir ã identincaÇão dos responáveis pe{â comercjaüzaçéo

Art, 5 As máscáràs ciúrgicás devem ser conÍeccionadas em materiát NãoTêcido paía uso

odonto-màlico-hospitata( possuir no mínimo. uma câmada interna e uma camada êxtema e,

obrigatoriamênte, um etemento fttrante {de foíma consoÜdada ou não), de forma a atender aos rêquEitos

estabelecidos nas seguintes normas técnicàs:

| - ABNT NBR 15O52|2OO4 - Artigos de nãotêcido dê uso odonto-málico-hosprtataí - Máscàras

ciruígicâs ' Requisitosi e

lf - ABNT NBR UA7f2OO2 - Náotecido pârâ ârtigos cle uso odonto-médico-hospitalãr -

oeterminação da efciência dà fttração bôcteriotóqicâ

§ 1 A camada externa e o elemento fltrante devem ser resislentes à penetraÉo de íluidos

transportados pêto ar kep€lêhciâ a ÍIuidos).

§ 2' a máscara deve ser confeccionada de foímã a cobrir adequadamentê a áreô do nâriz e da

bocâ do usuáíio, possurr um clipe nasât constituido de material mateávet que permita o ajuste adêquado

docontomo do nariz ê dâs bochêchãs

o

5 3' O Nãotêcido utitlzado deve ter a dêterminação da eficiência da ntkação bactêriotógica pelo
fornêcêdor do matêriat, cujo etemênto fttrântê dêvê possuir êficiência de fittragem de particutás (EFP)'98%

e eficiéncia de fitkagem bacteriotógica (BFE)395%-

§ 4' É proibida a confecçáo de máscáras cinirgicas com tecido de atgodão krcotinê. TNÍ ou
outros têxteis que não sejam do tipo 'Náotecido de uso odonto-medico- hospitatar' para uso petos
píoissionais em seíviços de sáúde
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Art 6' Os protetorês faciais do tipo pêçà intêira devêm ser fabricâdos êm

§ l Os protetores fâciais não podem manter satiências. extremidêdes afiadas. ou âtgum tipo

defeitos quê podem causaí desconl'orto ou acidênte ao usuário durante o uso

§ 2' Deve ser íacilitada a adequaÉo ao usuário. a fm dê que o protetor fãciôl pêrmanêça

estávelduranle o tempô êsperàdo dê utiliTàção

§ 3' O visor l'rontêt deve seÍ fabricado em matêrial transparente, e prefêÍênciatrnente possu]r

dirnensões de êspessuía dê O,smm,Iargura de 24o mm e attura dê 24omm.

Art / Os respiradorês fitkantes parâ particutas (PFD ctasse 2, N95 ou equivatentes dêvem ser

fabricados pârciat ou totalmente de matêrial fiLtrante quê suportê o manuseio e uso durante todo o
período para quat foi projetado. de forma a atendêr aos requisitos êstâbelecidôs nas sêguintês normas

| - ABNT NBR 1369812011 - Equipamento de proteçáo rêspiratória - peça semifaciat fltrante para

ll - ABNT NBR 13697:2010 " Equipamento de proteéo respiratóriã - Fittros paÍa particutas

S l Os matêriais utjtizados não podêm sêr conhecjdos como causadores de irritação ou efeitos

âdvêrsos à saúde. como tãmbém não podem ser ãttamente inflarnávêis

§ 2 ouâtquêr mãtêriat tiberãdo pêto meio fttrante e pêIo íluxo dê ar âtrâvés deste meio não

podÊ constituir risco ou incómodo pàrà o usuáÍio

§ 3 Todas as partes desmontáveis, se existentes, devem seÍ facitmente conectadas ê mântidas

fÍmemente na peçê

§ 4 A resistência à respiração imposta pela PFF. com ou 5êm vátvula. deve sêr a mais bâixa

possível e náo deve exceder os seguintes vatorês:

| - TOPa em caso de inâtêção com fluxo de âr continuo de30L-hini

ll- 24OPa êm caso dê inâtação com Íiuxo de arcontínuo de 951/minie

lll- 3OOPa em caso de exataçáo com fluxo dê arcontinuo dê 16ol/mrni

I 5 A penetraÇão dos aerossóis de ensaio através do ilko da PFF náo pode excedêí em

momento atgum ã 6%

§ 6 A vátvuta de exatação, se existente. deve sêr protêgida ou sêr resistente às poêiras e danos

I7" A concentrâÇão de dióxido de carbono no ar inatado. contido no volume morto não pode

êrcêdero vator mêdio dê1% (êm vôlumê).

Art 8'As vestimentas hospitalârês devem ser fabricadas em materiât náo têcado pâra uso

odonto-médico-hospitalâí ou equivalente ser resistentês à penetração de nuidos trãnsportados peto ar
(repetência a fluidos) e atêndêr aos rêquisitos estâbetêcidos nas seguintes normas técnicas, conformê

apticávet:

I - ABNT NBR ISO 1368812017 - Vestimentas de proteção - Rêquisitos geÍêis,

ll - ABNT NBR 16064:2016 - Píodutos têxteis para sâúcle - Campos cirúrgicos. aventais e roupâs

para sata timpa, utitizados por pacientês ê prôfissionais de saúde ê para equipamênto - Rêquisitos e
métôdos dê ênsaio:

lll - ABNT NBR 14873:2OOz - Não tecido parâ artigos de uso odonto-médico-hospitâtâr -
Determinaçáo da êfciénciê da llttraÉo bacteriológicai e

lV - ABNT NBR lso 1669312018 - Produtos têxteis para saúde - Aventais e roupas privâtivâs para

procedimênto náo ciíúrgico utitzados por profssionais de saúdê e paciêntes - Requisitôs ê mêtodos de

g l Deve sêí facititadâ a aclequâÇào âo usuário. a fm de quê ã vêstimenta permanêÇa estávêt

dorante o tempo esperado de utitização, por meio de sistêma dê ajuste ou l'aixas de tamanhos adequados

@
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5 2'Pâra maior píoteção do profssionat. a alturâ do avental deve ser de no mínimo, l5
medhdo-se na parte postenor da peça do decotê ãté a barra inferioí, e gaíantir quê nenhuma parte

membros superiores fique descobêrta por movimentos espeíâdos do usuário

S 3' A vestimenta deve forneceÍ ao usuáíio um nÍ\r'el de conforto adêquado com o
requerido de protesáo contrà o perigo que pode estâr presente, as condiçôes ambiêntais, o nÍveL

atividades dos usuários e a duíâção preüsta de utitiz€çáo da vestimentã de protecÉo.

S 4' Vêstimêntas (aventat/capote) não impeírneáveis côm barreira para evitar a contaminaçáo

da pete e íoupa do profssionat devem ser Íãbricadas com gramâtura minima de 3og/m2

S S Vestimentas (aventat/câpote) impeímêáveis devem ser labricadas com gramatura minima

de 5og/m2 e possuir eficiência dê fttrâéo bacteriotóg'ca (BFE)399%.

§ 6 Vestimentas do tipo macacáo devem ser impermeáveis e conter capuz, etásticos nos

punhos etornozetos além de coíuras selãdas,

Art, 9" A Anvisâ podêíá convocaí empresas â forneceíêm informaçóes sobrê produtos por eLâs

fabricados. importados e adquiridos nos têÍmos desta Resotuçáo

art 10 E dever do importador obsêruaÍ e cumprií as disposiçóes têgais, inctusive quânto à

êxctusividâdê da destinâçáo dâs mercadoÍãs, bem como estâr ciente das pênàlidades as quais llcará

sujeito, nos termos da Lei no 6 zl37 de 20 dê agosto de 197

Aít U A ügéncia destâ Qesolução e as anuéncias excepoonais concdidas cessâm

eutomâtrcemente a panir do reconhecimento pelo Minrstério dâ Sâúde de que não mais se confgura a

situação de Emeígéncia em saúde AibÜcâ de lmportáncia Nâcionat dectarada peta Portaria nó

188,/GMlMS. em,l de feveíêiro de 2o2o-

PaÍágÍafo único o prazo parà êsgotamento do êstoque remanescente de produtos fabricàdos e

importados nos termos dessa Resotução, e que estejam denko do prazo de !'aÜdade, será de l2O dias

após o término de sua vigéncia.

Ârt 12. Fica estabetecido o prazo de 12O dias pare esgotamento do êstoquê remânescente

lãbricâdo ê importaclo nos termos da Resolução de Diretoriâ Cotegiada - RDC n'356, dê 23 de março de

2O2O. contâdos a partir da vigência desta ResotuÉo, desde que os produtos estêjam dentro do prazo de

vâtidade.

Art, 13, Âs empresas fabncantes dos êquipamentos de ptotecéo lndividual previstos no art 2o

d6põem de 30 dias pãra protocolâr o ücênciamento sanikiÍiojunto ào órgáo sanitáío cômpetente pârâ â

âtividade de fabricação de produtos pôra saúdê

PâÍágrafo único. Após a efltrêgã do RêlÀtório de hspeção sânikíria atestando a satisfatoÍedade

das condiçôes técnicas e operôcionais, ãs êrnpíêsâs dispôem de 30 dias para protocolâr o pedido de

AutonzaÇáo de Funcionamento dê Empresajunto à Anvrsa

AÍt. 14 Fica proibida a fabricaçáo. distribuição. comerciatizaÉo e uso dos produtos sêm

regularização quando constatâdo o não cumpnmento da tegistaçáo saniuina apticável

AÍt. 15 Estâ Resoluçáo entra em vigor na dàta de sua pubticâÇão.

ÂNTONIO BARRA TORRES
DiretorPresidente

ANEXO I

Termo de Rêsponsabitidacle

Â empresâ.. CNPJ no. dêctãra que o(s) píoduto(s)

contempledo(s) no Licenciamento de lmportaçã .. . e abaixo listado(s) é(5ão) devidamênte
íegularizàdo(s) ê comêrciatizado(s) em juÍisdiçáo mêmbro do lntemational Medicâl Device Regulâtors

Foíum (IMDRF) ê essênciatfid à açóes dê combãle à Covid-1g declãra ainda que, nestê momênto. há

ind6ponibrLidãde de produtos regularizâdos na Ânvisâ pâra ô dêvida aquisição. comerciâlização e
distíibuição no meícado.

ãutorização

o

IMDRF ou
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Afrma que para ê comprovaçáo da regutarizaÉo IMDRF. o(s) seguinte{s) documento(s) foikam)

A empresâ, nês p€ssôas de seus íesponsáveis [egat ê técnico assegura e se responsabilza pela
veracidade ê peta fidedignidadê das iníormaçôes âqui prestadas. estando ciênte quê é a rêsponsável peto
produto(s) importêdo(s). âssêguràndo quê seja(m) ãdequado(s) aos fns a que se destrnâ(m), cumpre(m)
com os requisitos ê não cotocô(m) os pâcientes e os profissionais de saúde em risco poí se apresentar{em)
dentÍo dos pârâmehos da quatidade. eficácia e sêguíançâ, Estamos cientes e àssumimos o compíomrsso
de observar rigorosâmentê as normas e procedimentos estabetecidos petâ tegrstaÇáo sanitária e quê
inconsstências das informações aqui pÍeíâdas podem ocasjoha. no recothimênto de totes. suspensáo de
fabricaçáo e,/ou comêrciãlização e demais penalidades nos termos da Lêi no 6437 de 20 de agosto dê
1977 ê suas atuatizâÇóes, sem prejuízo de outras penatidades previstas em Lei

lnformamos que os produtos acima decláíâdos serão comêrcializados em teíritório nacionat
pelas sêguintes empíesâs e responáveis legais (quando aptióve0i

anexâdo(s) no Sisteme ViÉo lntegrada dê Comércio Er4erbr

( ) comprovântê dê registro

( ) certiÍcado de livre comercb

( ) declaí-àÉo CE de conformidade

( ) outro---------------------

Esta dêclaraÇào têm vàtidade exctusiva parâ um únjco ücenciamento dê importação.

ÂNEXO

Terho dê ResponsâbrLidâde pêlâ Rastreabitidede

o

A emp.esâ -- . ,,,,,,,,,,,, CNPJ n. dêclara que nos termos da
Resotuçãode Diretorià CoLêgiâda - RLIC no 448. de 15 de dezembío de 2O2O, é responsiiveL por ( ) fabdcar (

) importar ( ) distribuir ( ) armazenâr ( ) o(s) píoduto(s) Listado(s) abàixo

A empresâ, nas p€ssoas de sêus rêsponáveis teg6[ e técnico. assegura e se responsabrtiza pêta
veracidade e peta fdedignidade das infoímaçô€s aqui prestadas, êstandô ciente que é a responsávêt pêlo
produto(s). âssêgurando quê sêjã(m) adequâdoG) ãos Íns a que se destina(m). cumpre{m) com os
requisitos e não coloca(m) os paciêntes e os profissionâis dê sãúde em risco por sê apresentar(em) dentro
do parâmetros da quatidade, êficácia e sêgurança previstos nâ Resolução de Diretoria Cotegiâdá - RDC no

448, de 15 dê dêzembro de 2O2O, Estamos cientes ê assumrmos o compromisso de observar
Íigorosamente as normas ê pÍocedimêhtos estÀbelecidos peta tegistâçáo sanikiria e que inconsistências
d,âs informaçõês aqui pÍêstadas podêm ocasionar no recothimênto cte totes, suspênsão de fabricação e,/ou
comerciatzação e demais penâtidãdes nos teímos da Lei nô 6432 de 20 de agosto dê 1977 e suâs
atuatizações. sem prêjuÍzo dê outras penaüdades previstâs êm Lei

lnformamos que os produtos acima clectarâdos seráo comerciallzâdos em território nacionat
petâs sêguintês êmpíêsâs e responsávêis tegais (quando apticáveui

Esta dêctãração têm vaüdadê exclusiva pâra um único licenciâmento de impoÍtação

Eíe cúiêudo âãê subqnur ô Nbl

Nome comercral do produto AprêsentâÇão comêrciât do produto Empresa Responsávêt Legâl

Pais de
Procedéncia

No de rêgulaÍPaçào no pãrs
de procêdencia

Nomecomerciatdo ApÍêsentâção comerciat do pÍoduto Empresê CNP]



CEArrÁ

S€Ércttuiâ Executiva Adm,nisúatiw r FinaffeirÀ
CooÍdenadona Administrâlivâ e Finânccrm

Célulade GÊstào dc l-ogísticâ dc Recr§os Biométlicos

ATESTADO DE CAPACIDADE TÉCNICA

Atestamos para os deüdos fins, que a emprcsa CI Indu§tria de produtos de ploteção

LTDA, CNPJ: 34.999.911/000I-96, Inscrição Estadusl N" 06'238530-5, estabelecidÀ à Rü8

Elisfuio M€ndes, N" 1159 - CEP 60 841-475 ' baiEo MesseJana' lonaleu - CE' é r'omecedora

dos produtos âbâixo relacionado§, entregsndo o§ produtos adquiridos em tempo hábil e dentro

das normas pÉ - estabeleridas por esta unidade orç8meEtária do Ftmdo Estadual de Saúde'

Produtos fomecidos: Materiais médico hospitalare§

Nada consta em nossos arquivos que desabone sua conduta' idoneidsde técnica e moral

aré a Prcsent€ dah.

Fortaleza, 14 de jurho de 2021

Atenciosamente,

a -\L -\r+\ <.r

Iia de Agu
Assessora Técnica responsável

cP§ - cÊ7149

N
.Í.-líl .f ff úl I,ll,l l4lirÍf d

[ermacêulica ClÍnlca

CRF-CE 7749

Célulâ d€ Gcslio de Logistica de Kecursos Biomédicos - CEGBÍ/SEÀ;,SESÀ
TÍavessa 14.n'll6l - GâlPÀo Y., Alto Á.lege tl

CEP| 6 | 921401 MaÍlclnÀú - CcâÍú ' Telefoflc: (85) 3479'8230



Gmail PREFEtTURA cRATEús <pmc

Esclarecimento sobre Anvisa / RDC 448

PREFETTURA CRATEÚS <pmcticir@gmail-com>
Para: Jaime Diês <jaimecdiasl 954@gmail.com>

Bom dia,

Liwe de vírus www.avast-com

|rêrlÔ dãs mênsdgens ânleno.ês o@ltol

21 de julho de 2021

Todos (as) que píelenderem panicipardo reíerido certáme devem obseNar o pÍincípio dê vinculaÉo ao inslrumento
convocálório, êlaborando a proposta dê pr€ços e epresentando os documentos dê habilitaçáo conÍoÍme o editial,

i0


