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Solução apresentada 
 
 
O COVID-19, considerado uma família de vírus que causa infecções respiratórias, é uma 
doença aguda que pode ser facilmente tratada, mas também, o agravamento da doença 
pode resultar em morte devido a danos alveolares maciços e insuficiência respiratória 
progressiva. O agente infeccioso foi descoberto após casos registrados em Wuhan, China, 
a partir de dezembro de 2019 e que, posteriormente, afetou mais de 26 países em todo o 
mundo (PAN et al,2020; FEI et al,2020). 
 
O COVID-19 se alastrou no Brasil levando ao desabastecimento de itens de segurança para 
profissionais de saúde(MENDONÇA,2020). Diante disso, a  Anvisa, por meio do Ministério 
da Saúde, publicou a Resolução nº 356 no Diário Oficial da União no dia 23 de Março de 
2020, que autoriza a produção “caseira” dos equipamentos de proteção individual por 180 
dias, “dispensadas de Autorização de Funcionamento de Empresa, da notificação à Anvisa, 
bem como de outras autorizações sanitárias”. 
 
A Resolução nº 356 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 (BRASIL, 2020).  
 
No seu artigo 2, a resolução salienta que “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, é importante ressaltar que os produtos devem seguir as exigências aplicáveis ao 
controle sanitário de dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicáveis, como 
dispõe o inciso I do artigo 3º do documento e sintetizado a seguir: 
 

 O fabricante e importador de cumprirem as demais exigências aplicáveis ao controle 
sanitário de dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicáveis; e 

 O fabricante e importador de realizarem controles pós-mercado, bem como de 
cumprirem regulamentação aplicável ao pós-mercado. 

 
Em especifico às máscaras impressas na impressora 3D, o produto deve se orientar diante 
do artigo 6, o qual menciona, dentre outras medidas: 

 Proteção ocular pessoal - Protetor ocular e facial tipo tela - Requisitos. 

 Os protetores faciais não podem manter saliências, extremidades afiadas, ou algum 
tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usuário durante o uso. 

 Deve ser facilitada a adequação ao usuário, a fim de que o protetor facial permaneça 
estável durante o tempo esperado de utilização. 

 As faixas utilizadas como principal meio de fixação devem ser ajustáveis ou auto 
ajustáveis e ter, no mínimo, 10 mm de largura sobre qualquer parte que possa estar 
em contato com o usuário. 

 O visor frontal deve ser fabricado em material transparente e possuir dimensões 
mínimas de espessura 0,5mm, largura 240 mm e altura 240mm. 

 
Essa resolução possui validade de 180 dias a partir da data de sua publicação.  
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Conclusões e recomendações 
 
Recomenda-se que o fabricante se debruce a luz da Resolução RDC Nº 356, DE 23 DE 
MARÇO DE 2020 e se atente que as dispensas de Autorização de Funcionamento de 
Empresa, da notificação à Anvisa, bem como de outras autorizações sanitárias ficam 
excepcional e temporariamente dispensadas.  

Ressalta-se, ainda, que tais medidas e paliativas e provisórias podendo ser atualizadas 
constantemente de modo a revogar ou a prorrogar as autorizações delimitadas. Além disso, 
indica-se que novas indicações ou proposições podem ser incorporadas no corpo da lei. 
Indica-se, ainda, que toda fabricação deve seguir parâmetros de qualidade, zelando pela 
saúde tanto do fabricante quanto do usuário.  
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