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NOTA TÉCNICA n.º 02/2020/COR/NVTS/DVS - versão 01 

ASSUNTO:  Fabricação de máscara odonto-médico-hospitalar – roteiro simplificado para inspeção 
 
Tendo em vista a elevada demanda pelo EPI, o Setor de Correlatos, com base na RDC 356/2020 e ABNT 
NBR 15.052:2004 e demais normas correlacionadas, foi elaborado o "Roteiro de Inspeção Simplificada 
Para Fabricação de Máscaras Cirúrgicas Para Uso Odonto-Médico-Hospitalar" - versão 01, destinado a 
aplicação, pelos inspetores da Vigilância Sanitária, nas inspeções em empresas que pretendam fabricar 
máscaras cirúrgicas. 

De acordo com a Resolução - RDC 356, de 23 de março de 2020 , a fabricação e importação de 
máscaras 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, válvulas, circuitos e conexões respiratórias para uso em serviços de 
saúde ficam excepcional e "temporariamente" dispensadas de Autorização de Funcionamento de 
Empresa, da notificação à Anvisa, bem como de outras autorizações sanitárias. 
Porém, o fabricante e importador deverão cumprir as demais exigências aplicáveis ao controle sanitário de 
dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicáveis.  

I - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de não tecido de uso odonto-médico-hospitalar - máscaras cirúrgicas - 
Requisitos;  

II - ABNT NBR 14873:2002 - não tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar - Determinação da 
eficiência da filtração bacteriológica. 
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