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Demanda Interesse em fazer a impressao 3D de mascaras de protecao
ao COVID 19 para distribuicao em hospitais da regiao de
Araraquara. Queria saber se precisa registrar o produto e a

empresa na ANVISA.
Assunto Fabricagdo de equipamentos e acessorios para segurancga pessoal e
profissional

Palavras-chave Registro de produto; Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria; Alvara; Impressora 3D
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Solugao apresentada

O COVID-19, considerado uma familia de virus que causa infecgcbes respiratérias, € uma
doenga aguda que pode ser facilmente tratada, mas também, o agravamento da doenca
pode resultar em morte devido a danos alveolares macicos e insuficiéncia respiratoria
progressiva. O agente infeccioso foi descoberto apds casos registrados em Wuhan, China,
a partir de dezembro de 2019 e que, posteriormente, afetou mais de 26 paises 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 seguranga para
profissionais de saude(MENDONCA,2020). Diante disso, a Anvisa, por meio do Ministério
da Saude, publicou a Resolugdo n° 356 no Diario Oficial da Unido no dia 23 de Margo de
2020, que autoriza a producdo “caseira” dos equipamentos de protecao individual por 180
dias, “dispensadas de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, da notificacdo a Anvisa,
bem como de outras autorizagdes sanitarias”.

A Resolucao n° 356 dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
fabricacao, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados como prioritarios
para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2 (BRASIL, 2020).

No seu artigo 2, a resolugao salienta que “A fabricagao e importagdo de mascaras cirurgicas,
respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes, 6culos de protegao, protetores faciais
(face shield), vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e nao
impermeaveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratérias para uso em
servicos de saude ficam excepcional e temporariamente dispensadas de Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa, da notificacdo a Anvisa, bem como de outras autorizagoes
sanitarias.”

Porém, é importante ressaltar que os produtos devem seguir as exigéncias aplicaveis ao
controle sanitario de dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicaveis, como
dispde o inciso | do artigo 3° do documento e sintetizado a seguir:

e O fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicaveis ao controle
sanitario de dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicaveis; e

e O fabricante e importador de realizarem controles pdés-mercado, bem como de
cumprirem regulamentacgéao aplicavel ao pés-mercado.

Em especifico as mascaras impressas na impressora 3D, o produto deve se orientar diante
do artigo 6, o qual menciona, dentre outras medidas:
e Protecao ocular pessoal - Protetor ocular e facial tipo tela - Requisitos.

e Os protetores faciais ndao podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou algum
tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usuario durante o uso.

e Deve ser facilitada a adequacgio ao usuario, a fim de que o protetor facial permaneca
estavel durante o tempo esperado de utilizagao.

e As faixas utilizadas como principal meio de fixagdo devem ser ajustaveis ou auto
ajustaveis e ter, no minimo, 10 mm de largura sobre qualquer parte que possa estar
em contato com o usuario.

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

Essa resolugao possui validade de 180 dias a partir da data de sua publicacao.
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Conclusoes e recomendagoes

Recomenda-se que o fabricante se debruce a luz da Resolugdo RDC N° 356, DE 23 DE
MARCO DE 2020 e se atente que as dispensas de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa, da notificagdo a Anvisa, bem como de outras autorizacbes sanitarias ficam
excepcional e temporariamente dispensadas.

Ressalta-se, ainda, que tais medidas e paliativas e provisérias podendo ser atualizadas
constantemente de modo a revogar ou a prorrogar as autoriza¢des delimitadas. Além disso,
indica-se que novas indicagdes ou proposi¢des podem ser incorporadas no corpo da lei.
Indica-se, ainda, que toda fabricacdo deve seguir pardmetros de qualidade, zelando pela
saude tanto do fabricante quanto do usuario.
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