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Esclarecimentos sobre o enquadramento sanitario de
produtos fabricados por téxteis de propriedade
antiviral ou antibacteriana, no ambito de atuagdo da
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude.

1. Introducao

A Anvisa tem recebido, por diferentes canais de comunicacdo, solicitacdo de
esclarecimentos sobre o enquadramento sanitdrio, a eficicia e regularidade de produtos fabricados por
téxteis de propriedade antiviral ou antibacteriana. Esses produtos compreendem uma diversa gama de
artigos, incluindo vestimentas, tecidos para estofados de veiculos, mascaras faciais, calcados, dentre
outros. Existe a preocupacdo sobre a eficicia e regularidade sanitaria de tais produtos, dado o contexto
de disseminacdo do novo coronavirus (Sars-CoV-2). Diante disso, esta Nota Técnica se propde a
apresentar esclarecimentos sobre o possivel enquadramento sanitario, como produtos para a saude, de
produtos fabricados com téxteis de atividade antiviral e antibacteriana.

2. Téxteis
2.1 Téxteis Técnicos com Atividade Antiviral ou Antibacteriana

Segundo a Associacdo Brasileira das Industrias de N3o Tecidos e Tecidos Técnicos, téxteis
técnicos se referem aos materiais constituidos de fibras, fios, filamentos, em diferentes arranjos, com

aplicacoes de desempenho bem determinado, tais como seguranca, durabilidade e praticidadel. Sao
diversos os materiais que podem ser utilizados na fabricacdo de téxteis técnicos, podendo ser
constituidos de fibras naturais ou sintéticas. A depender das caracteristicas de desempenho desejadas
para cada tipo de aplicagdo, esses tecidos sdao empregados por meio de diferentes processos de

fabricacdo e diversos componentes adicionais, tais como materiais condutores ou agentes

antimicrobianos?-3.

Os téxteis técnicos possuem inUmeras aplicacdes, incluindo seu uso no setor de fabricacdo
de uniformes (vestimentas com resisténcia a chama ou ao frio, por exemplo), na construgao civil (mantas

de contencdo de erosdo, isolantes térmicos, dentre outros) ou no setor médico?. Nesse ultimo caso, a
aplicacdo dos téxteis técnicos pode ser observada na fabricacdo tanto de implantes quanto de produtos

téxteis descartaveis, como aventais de protecdo, campos cirlrgicos, mascaras faciais e outros. Fora do
escopo de uso profissional, os téxteis técnicos também podem ser utilizados para fabricacdo de roupas
para praticantes de esportes, por meio de tecidos que evitam a proliferacdo de bactérias ou que

propiciam conforto térmico, por exemplos.
No contexto de emergéncia de saude publica relacionada ao virus Sars-CoV-2, causador da
Covid-19, produtos constituidos de téxteis técnicos tém sido comercializados no Brasil, para os quais é

atribuida atividade antiviral ou antibacteriana. Tais produtos incluem tecidos de estofamentos de
veiculos, vestimentas, mascaras de protecdo facial, dentre outros.
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De acordo com revisdo recente sobre superficies antivirais, que podem ser utilizadas,
inclusive, na fabricacdo de equipamentos de protecdo individual, vestimentas e em superficies de
espacos publicos, os seus possiveis mecanismos de acdo incluiriam desinfec¢do direta e indireta ou a¢des
especificas, como ligacdo a receptores dos virus. Dentre as superficies artificiais com propriedades de
desinfeccdo direta, os autores citam a prata e suas nanoparticulas, ja reconhecidas como agentes
antibacterianos, antifingicos e antivirais de amplo espectro. Por sua vez, a desinfeccdo indireta seria
propiciada por particulas metalicas ou inorganicas com acdo antiviral apds ativacdo por calor ou luz, por
exemplo. Por fim, recobrimentos antivirais de a¢do especifica também podem ser desenvolvidos por
modificacdo quimica, utilizando pequenas moléculas que possuiriam afinidade e capacidade de captura

de virus com posterior acdo nas espiculas do virus, proporcionado maior dificuldade a entrada do virus

nas células humanas’.

Verifica-se, portanto, a existéncia de diversas tecnologias com potencial uso na fabricagdo
de téxteis antivirais ou antibacterianos.

2.2 Produtos Médicos Fabricados por Téxteis Técnicos com Atividade Antiviral ou
Antibacteriana

De acordo com a Resolucdo — RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001, produto médico é
definido como:

Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso
ou aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevengdo, diagndstico, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncep¢do e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para
realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungées por
tais meios.

Considerando o disposto no Art. 25 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e a Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, é de responsabilidade da Anvisa a regulacdao de produtos médicos.
Nessa categoria estdo compreendidos os materiais médico-hospitalares, dentre os quais se
incluem alguns tipos de equipamentos de protecdo individual destinados a profissionais de saude, como
luvas, aventais cirurgicos e equipamentos de protecao respiratdria (mascaras cirurgicas, mascaras N95 ou
equivalentes), bem como vestimentas com indica¢cdo de uso terapéutica (para tratamento de dermatite
atdpica, por exemplo). Portanto, os produtos acabados fabricados com téxteis técnicos para os quais é
atribuida atividade antiviral, antibacteriana ou antimicrobiana, que sejam de aplicacdo médico-hospitalar
ou que se refiram a equipamentos de protecdo individual de profissionais de saude, sdo considerados
produtos para a saude e devem ser regularizados junto a Anvisa na Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude (GGTPS), conforme regulamentacdo vigente.

2.3 Requisitos Regulatéorios de Produtos Meédicos Fabricados por Téxteis
Técnicos com Atividade Antiviral ou Antibacteriana

A Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC/ANVISA n2 56, de 6 de abril de 2001, estabelece
gue os produtos para saude devem possuir o desempenho atribuido pelo fabricante e executar suas
funcdes conforme especificacdes apresentadas na regularizacdo do produto. Além disso, prevé critérios
de seguranca e compatibilidade biolégica entre o produto e o tecido biolégico com o qual apresente
contato. Dessa forma, para os produtos constituidos de téxteis técnicos com atividade antiviral,
antibacteriana ou antimicrobiana, e que sdo considerados dispositivos médicos, é de responsabilidade do
fabricante a demonstracao da seguranca e eficacia de seus produtos frente as particularidades de cada
dispositivo médico e alegacdes de desempenho propostas.

Esclarece-se, ainda, que para regularizacdo desses produtos sdao necessarias informacdes
técnicas gerais, bem como ensaios providenciados pelo fabricante que atestam a sua propriedade
antiviral ou antibacteriana. E importante destacar que as mdscaras cirurgicas, os respiradores filtrantes
para particulas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes, e as vestimentas hospitalares que possuam téxtil
técnico com propriedade antiviral ou antibacteriana também devem atender a todos os requisitos
estabelecidos pela Resolugdo - RDC n? 356, de 23 de mar¢o de 2020, incluindo as especificagbes
das matérias-primas que devem ser utilizadas na fabricacdo desses produtos.
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Conforme disposto anteriormente, diferentes tecnologias e substancias, envolvendo
diversos mecanismos de acdo, podem ser empregadas na fabricacdo de téxteis técnicos com a finalidade
antiviral ou antibacteriana. Verifica-se que, de forma geral, essas a¢ées ocorrem na superficie do préprio
téxtil técnico, com a finalidade de limpeza e desinfeccdo do préprio tecido. Nesse sentido, a norma
técnica ISO 18184:2019 - Textiles - Determination of antiviral activity of textile products - reforca que
tecidos antivirais sdo aqueles capazes de reduzir o nimero de particulas infectantes de virus que entram
em contato com a superficie do tecido. Assim, a utilizacdo de téxteis com eventual acdo antiviral ou
antibacteriana na fabricagdao de mascaras cirurgicas e respiradores filtrantes para particulas (PFF) classe 2,
N95 ou equivalentes, ndo dispensa a aten¢do quanto a outros aspectos fundamentais de eficacia, tal
como eficiéncia de filtragem bacteriana e de particulas.

2.4 Produtos de Uso Nao Profissional Fabricados por Téxteis Técnicos com Atividade
Antiviral ou Antibacteriana

Produtos como equipamentos de protegdo individual para utilizagdo em outros setores
qgue nao o de saude, como vestimentas e calgados para uso geral da populagado, tecidos utilizados para
estofamento, mascaras faciais para uso ndo profissional, incluindo os casos nos quais esses artigos sdo
fabricados com tecidos de propriedade antiviral, antibacteriana ou antimicrobiana, nao sdo regularizados
como dispositivos médicos, pois ndo se enquadram no conceito de produto médico estabelecido pela
Resolugdo - RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001. Portanto, ndo sao passiveis de regularizacao junto a
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS.

2.5 Outras Informacgoes Relevantes

Apesar de os produtos de uso ndo profissional fabricados por téxteis técnicos
com atividade antiviral ou antimicrobiana citados no tépico 2.4 ndo serem regulados como dispositivos
médicos, é fundamental salientar que a doenga Covid-19 é, primariamente, uma doenca respiratéria com
transmissdo entre pessoas, principalmente por meio de goticulas respiratérias. O uso de vestimentas ou
estofados fabricados por tecidos de propriedade antiviral, embora possa contribuir com certo nivel de
inativacdo viral na superficie desses objetos e, potencialmente, minimizar a probabilidade de
contaminacdo indireta pelo contato, ndo garante protecao total contra o virus Sars-CoV-2.

Ademais, é relevante ressaltar que a presenca dos recobrimentos antivirais ou
antibacterianos em mdscaras faciais para uso nao profissional, devido ao fato de atuarem essencialmente
na superficie do tecido, ndo estd necessariamente relacionada a uma maior eficiéncia de filtragem de
particulas e de bacteriana. Nesse contexto, é necessario reforcar que o uso de tais produtos nao dispensa
a adocdo de outras medidas de protecdo como distanciamento fisico, higienizacdo adequada das maos,

evitar presenca em aglomeracdes, conforme preconizado pelas autoridades de satide®?. Adicionalmente,
apesar de essa categoria de produtos ndo ser objeto de regularizacao por parte da GGTPS, é essencial
pontuar que os téxteis técnicos de atividade antiviral ou antimicrobiana de uso ndo médico necessitam
apresentar perfil favoravel de seguranca a saude, além de se mostrarem eficazes contra os agentes

microbianos ou virais para os quais seu uso é indicado 2,

Por fim, conforme orientado pela Organizacdo Mundial de Salude, e devido a limitada
evidéncia cientifica disponivel, o uso de mdscaras de tecido como uma alternativa as mascaras de uso

profissional ndo é considerado apropriado para protecdo de trabalhadores de saude8. Para gue uma
mascara seja recomendada para uso profissional na area de saude, ela deve ser classificada como
dispositivo médico e atender as normativas aplicaveis, incluindo a Resolucdao - RDC n? 356, de 23 de
marco de 2020. Dessa forma, mesmo que o tecido da mascara facial ndo profissional possua atividade
antiviral ou antibacteriana, ela ndo é considerada apropriada ou indicada para profissionais de saude

durante a sua atuacdo. Recomenda-se atencdo aos documentos "Orientacdes gerais — Mdscaras faciais de

uso nao proﬁssional"9 e "OrientacOes para servicos de saude: medidas de prevencdo e controle que

devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infeccdo pelo novo

coronavirus (Sars-CoV—Z)“lo, elaborados pela Anvisa. Esses documentos esclarecem o publico alvo,

contraindicacdes e formas de uso envolvidos no uso das mascaras faciais de uso nao profissional, bem
como recomendam medidas a serem implementadas para a prevengao e o controle da disseminacdo do
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novo coronavirus (Sars-CoV-2) em servicos de saude, incluindo os tipos de mascaras recomendadas em
cada ambiente desses servigos.

3. Conclusao
Em face do exposto, fica esclarecido o que se segue:

1- Os produtos fabricados com téxteis de propriedades antiviral, antibacteriana ou antimicrobiana sdo
enquadrados como produtos para a saude quando atenderem ao conceito de produto médico
estabelecido pela Resolucdo - RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001. Nesse contexto, incluem-se os
materiais médico-hospitalares, como equipamentos de protec¢do individual destinados a profissionais de
saude, a saber, luvas, aventais cirurgicos, mascaras cirurgicas e respiradores filtrantes para particulas
(PFF) classe 2, N95 ou equivalentes. A esses artigos sdao aplicaveis todas as regulamentacdes vigentes
relacionadas a produtos para a saude.

2- Demais dispositivos de uso geral com ou sem propriedades antiviral, antibacteriana ou antimicrobiana,
como equipamentos de protecdo individual para utilizacdo em outros setores que ndo o de saude (a
exemplo de mascaras faciais de uso nao profissional), tecidos utilizados para vestuario ou estofamentos,
nao sao considerados produtos para a saude, pois ndo se enquadram no conceito de produto médico
estabelecido pela Resolucdo - RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001, e portanto, ndo sdo passiveis de
regularizacdo junto a Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude.
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