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NOTA TECNICA n.° 04/2020/COR/NVTS/DVS versdo 01

1. Assunto: Licenciamento de empresas fabricantes de vestimentas hospitalares.

2. Informacgodes gerais

O licenciamento de uma industria de Produtos para saude depende de prévia
aprovacdo de projeto arquitetOnico junto a SES - Secretaria Estadual de Saude, ou junto a
Vigilancia Sanitaria de municipios em que esta atividade esteja descentralizada.

Apds aprovacdo do projeto arquitetonico, as empresas deverdo protocolizar a
documentacdo referente a solicitacdo da Licenca Sanitaria (alvard) e aguardar a inspecdo no
estabelecimento para verificagdo de condi¢des técnico operacionais para fabricagao.

Serd emitido o relatdrio de inspecdo pela Autoridade Sanitaria responsavel, que fara
parte da documentacao de solicitacdo de concessao de AFE — Autorizacdo de Funcionamento
de Empresa, que o estabelecimento fard junto a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

A documentacdo necessdria para abertura de processos administrativos de aprovacgado
de projeto arquitetdnico, solicitagdo inicial, renovacdo e alteracdo de Licenga Sanitdria de
indUstrias de produtos para salde esta prevista na Portaria 49/2018.

Estabelecimentos que pretendam fabricar vestimentas hospitalares deverdo atender a
Resolugdo RDC 356, de 23 de margo de 2020, RDC N2 379, de 30 de abril de 2020, além
regulamento técnico de boas praticas de fabricacdo que consta na Resolu¢do RDC 16, de 28 de
marco de 2013.

3. Requisitos especificos previstos na Resolugdao RDC 356, de 23 de marco de 2020, alterada
pela Resolugao RDC N2 379, de 30 de abril de 2020:

Art. 82 As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material Ndotecido para uso
odonto-médico-hospitalar ou equivalente, ser resistentes a penetracdo 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 prote¢do - Requisitos gerais;

Il - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para satude - 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 - Ndo tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar -
Determinagdo da eficiéncia da filtra¢do bacterioldgica; e

IV - ABNT NBR ISO 16693:2018 - Produtos téxteis para saude - Aventais e roupas privativas
para procedimento ndo cirurgico utilizados por profissionais de saude e pacientes -
Requisitos e métodos de ensaio.
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§ 1 ° Deve ser facilitada a adequag¢éo ao usudrio, a fim de que a vestimenta permanega estdvel
durante o tempo esperado de utilizagdo, por meio de sistema de ajuste ou faixas de tamanhos
adequados.

§ 2 ° Para maior prote¢do 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 usudrio.

§ 3° A vestimenta deve fornecer ao usudrio um nivel de conforto adequado com o nivel
requerido de protegcdo contra o perigo que pode estar presente, as condigbes ambientais, o
nivel das atividades dos usudrios e a duragdo prevista de utilizagdo da vestimenta de protecdo.

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

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

§ 6° Vestimentas do tipo macacdo devem ser impermedveis e conter capuz, eldsticos nos
punhos e tornozelos, além de costuras seladas.

Nota: Conforme a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020, o capote ou avental deve
ter mangas longas, punho de malha ou eldstico e abertura posterior. Além disso, deve ser
confeccionado de material de boa qualidade, atdxico, hidro/hemorrepelente, hipoalérgico,
com baixo desprendimento de particulas e resistente.

A Resolugdo RDC 356 de 23 de marco de 2020 dispensa excepcional e
temporariamente de AFE, junto a Anvisa, a fabricagdo e importacdo de vestimentas
hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermedveis e ndo impermeaveis) para uso em
servicos de salde. Trata-se de uma medida tempordria, com validade de 180 dias, a partir da
publicacdo da RDC, para mitigar o risco de desabastecimento de EPIs e outros produtos
estratégicos no mercado em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada
ao SARS-CoV-2.

Porém, os fabricantes deverdo cumprir as demais exigéncias aplicaveis ao controle
sanitario de dispositivos médicos, sendo necessaria a solicitacdo da Licenca sanitaria (alvara),
bem como o atendimento as normas técnicas e controles pds-mercado. Logo, a empresa
fabricante deve avaliar a sua real capacidade técnica em atender os requisitos necessarios.

Atenc3o especial deve ser dada ao artigo art. 92 da RDC 356/2020, que permite apenas
a aquisicdo de equipamentos de protegdo individual e outros dispositivos médicos essenciais
para o combate a COVID-19, novos e ndo regularizados pela Anvisa, desde que ndo haja
disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa, ou seja,
fabricados por empresas que possuam AFE e cadastro dos produtos.
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4. Passos para licenciamento de industrias de Produtos para salde para fabricagdo de
vestimentas hospitalares.

4.1. Aprovacdo de Projeto Arquitetonico;

4.2. Licenca Sanitaria;

4.3. AFE (emitida pela Anvisa);

4.4, Cadastro/Registro do produto junto a Anvisa.

5. Definigoes:

Vestimentas de protegao: vestimentas incluindo protetores que cobrem ou substituem roupas
de utilizacdo pessoal, e que sdo projetados para proporcionar prote¢do contra um ou mais
perigos. ABNT NBR ISO 13688:2017

Avental cirurgico: vestimenta estéril, com mangas longas e fechamento cruzado nas costas,
utilizada em procedimentos cirurgicos, com a finalidade de prevenir a transferéncia de agentes
infecciosos do paciente para a equipe cirurgica ou vice-versa. ABNT NBR 16064:2016

Eficiéncia da filtracdo bacteriologica BFE: eficiéncia do material de filtragem como uma
barreira para a passagem das bactérias. ABNT NBR 16693:2018

Impermeadvel: algo que ndo se deixa atravessar por liquidos e fluidos corpéreos
NOTA: Repelente ndo é impermeavel. ABNT NBR 16693:2018

Vestimenta para procedimento ndo cirdrgico: produto confeccionado em superficie téxtil,
utilizado pelos profissionais da area da salde para circulagdo em centros de atendimento
médico, prontos-socorros, prontos-atendimentos médicos, visitagdo em UTI, clinicas e outros.
ABNT NBR 16693:2018

Vestimenta para procedimento nado cirurgico para pacientes: produto confeccionado em
superficie téxtil, utilizado pelos pacientes durante os exames médicos, clinicos e afins,
proporcionando maior conforto, higiene e seguranca. ABNT NBR 16693:2018

6. Referéncias e Legislacao aplicavel

RESOLUCAO - RDC N2 356, DE 23 DE MARCO DE 2020: Dispde, de forma extraordinaria e
temporaria, sobre os requisitos para a fabricacdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos
médicos identificados como prioritdrios para uso em servicos de saude, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020: Altera a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 356, de 23 de marco de 2020.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 349, DE 19 DE MARGCO DE 2020: Define os
critérios e os procedimentos extraordinarios e tempordrios para tratamento de peticdes de
regularizacdo de equipamentos de protecdo individual, de equipamentos médicos do tipo
ventilador pulmonar e de outros dispositivos médicos identificados como estratégicos pela
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Anvisa, em virtude da emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo
Coronavirus e da outras providéncias.

PERGUNTAS & RESPOSTAS 12 edigdo Brasilia, 12 de abril de 2020 - RDC n? 356, de 23 de margo
de 2020.

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020 - Orienta¢des para servicos de salde:
medidas de prevencdo e controle que devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos
suspeitos ou confirmados de infec¢do pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2). (atualizada em
08/05/2020).

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°16, DE 28 DE MARCO DE 2013: Aprova o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnéstico de Uso In Vitro e da outras providéncias.

Portaria SES/RS n249/2018 - Dispde sobre a documentacdo necessaria para abertura de
processos administrativos para solicitagdo, renovacdo e alteracdo de Licenga Sanitaria de
estabelecimentos da cadeia de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro
(Correlatos) perante a Secretaria Estadual da Saude.

Porto Alegre, 15 de maio de 2020.

Setor de Correlatos
Nucleo de Vigilancia de Tecnologias de Saude
Divisdo de Vigilancia Sanitéria
Centro Estadual de Vigilancia em Saude



