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1. RELATORIO

Cuida-se de analise de Abertura de Processo Administrativo de Regulacao (SEI
n®2371420) e de Proposta de Consulta Pudblica (SEI n®2340521) para alteracdo da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 547, de 30 de agosto de 2021, que estabelece os
requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas cirlirgicas e luvas para
procedimentos nao cirdrgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de
borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitéria.

Destaca-se que o assunto tratado é objeto da Agenda Regulatéria 2021-2023,
Projeto n® 11.23 - Revisdo dos requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas
cirdrgicas e as luvas para procedimentos néo cirargicos de borracha natural, de borracha
sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob Vigilancia
Sanitaria (Revisdo da RDC n? 547/2021).

A presente intervengdo regulatdéria se faz necessaria tendo em vista
a modificacdo produzida pela Portaria do Ministério do Trabalho e Previdéncia Social (MTP),
n® 672, de 08 de novembro de 2021, que trata da alteracdo de procedimentos para avaliacéo
de alguns tipos de Equipamentos de Proteg&o Individual - EPI, tais como as luvas cirurgicas e
as luvas para procedimentos ndo cirurgicos de borracha natural, de borracha sintética, de
mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de vigilancia



sanitaria.

Em maior detalhe, esclareco que houve a revogacdo da delegagcdo de
competéncia ao INMETRO, com a consequente avocacdo de competéncia pelo MTP, que
passara a ser responsavel pelos critérios de avaliagdo de conformidade das luvas cirurgicas e
luvas para procedimentos n&o cirurgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura
de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria.

Em relacdo a Andlise de Impacto Regulatério (AIR), o presente caso foi
incluido nas hipdteses de dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) com base
no inciso Il do art. 19 da Portaria n® 162, de 2021.

Esse é o breve relatorio.

2. ANALISE

Atualmente, as luvas cirurgicas € as luvas para procedimentos nao cirdrgicos de
borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila sdo reguladas em conjunto pela Anvisa, pelo Inmetro e pelo Ministério do
Trabalho e Previdéncia (MTP).

Nos servicos de saude, as luvas sdo os insumos mais utilizados, desde a
epidemia de Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (HIV/AIDS) nos anos 1980, quando o
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) dos Estados Unidos instituiu as
“Precaucdes Universais”, atualmente denominadas “Precauc¢des Padrdao” (PP), destacando
ser necessario que todos os trabalhadores da saude usem luvas mediante possivel contato
com fluidos corporais, uma vez que estes protagonizavam o meio de transmissao de
patdgenos. Nesse contexto, as luvas inserem-se nas PP, que convergem para a ado¢ao de
um conjunto de praticas de prevencao durante a prestacao de cuidados de saude juntamente
com a Higienizacao das Maos (HM) e o uso dos demais Equipamentos de Protecéo Individual
(EPI), como mascara, avental e 6culos protetor, etiqueta respiratdéria, manejo de residuos e
imunizagao do profissional. O mecanismo de prote¢do dos profissionais da saude, através do
uso de luvas, ocorre a partir da reducédo do contato direto das maos do profissional com
tecidos néo integros do paciente, lesbes ou membranas mucosas, por exemplo, durante a
realizacado de procedimentos, como puncao venosa, desprezo de diurese e aspiragao de vias
aéreas [1].

A Organizacdao Mundial da Saude, OMS, recomenda que luvas devam ser
usadas devido a duas principais razoes:

1. Para reduzir o risco de contaminacdo das maos dos profissionais de saude
com sangue e outros fluidos corporais;

2. Para reduzir o risco de disseminacdo de germes para o ambiente e de
transmissao do profissional de saude para o paciente e vice-versa, bem como de um paciente
para o outro [2].

Nesse contexto de importancia, a Resolucédo - RDC n? 547, de 30 de agosto de
2021, a qual substituiu a Resolugdo — RDC n® 55, de 4 de novembro de 2011, estabelece os
requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas cirdrgicas e luvas para
procedimentos n&o cirdrgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de
borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria.

Ademais, no ambito da regulacao conjunta, a Portaria n® 485, de 8 de dezembro
de 2021, do INMETRO aprova os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade e as
Especificacbes para o Selo de Identificacdo da Conformidade para Luvas Cirurgicas e de



Procedimento Nao Cirlrgico, sob Regime de Vigilancia Sanitaria, de Borracha Natural, e de
Mistura de Borrachas Natural e Sintética.

Além disso, por se tratar de um EPI (luva para protecdo das méos contra agentes
biologicos) conforme Norma Regulamentadora n® 06 do MTP, as luvas cirurgicas e as luvas
para procedimentos n&o cirurgicos, sob regime de vigilancia sanitaria, de fabricacdo nacional
ou importadas, s6 podem ser postas a venda ou utilizadas com a indicacao do Certificado de
Aprovacédo (CA), expedido pelo 6rgdo de ambito nacional competente em matéria de
seguranca e saude no trabalho.

Destaca a Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude
(GEMAT/GGTPS), em seu PARECER N? 1056/2022/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(SEl n® 1954745), que, em 23/03/2022, na reunidao do Comité Brasileiro de Equipamentos de
Protecéo Individual - ABNT/CB-32, foi informada que as luvas submetidas a avaliacdo da
conformidade compulséria passariam a ser avaliadas segundo regulamento do MTP.

Essa mudanca é decorrente da publicacdo da Portaria MTP n® 672, de 08 de
novembro de 2021, que disciplina os procedimentos, programas e condi¢cdes de seguranca e
saude no trabalho e da outras providéncias, e que, inclusive, compila os procedimentos
relativos a avaliacdo de EPI, revogando os normativos anteriores acerca da matéria, a
exemplo da Portaria SEPRT/ME n® 11.437, de 2020.

Ressalta-se que a Portaria MTP n® 672, de 2021, além de definir os tramites
administrativos necessarios a emissdao do CA, vincula sua emissdo a comprovagcdo de
avaliacdo do EPI, por seu fabricante ou importador, segundo os requisitos técnicos ali
previstos.

Importante destacar que parte dos EPIs - dentre eles as luvas cirlrgicas e as
luvas para procedimentos nao cirdrgicos - é avaliada no ambito do SINMETRO, conforme
previsto no art. 4° da Portaria MTP n® 672, de 2021. Essa competéncia para avaliacao da
conformidade do EPI pelo INMETRO foi delegada pelo entdo Ministério do Trabalho e
Emprego ao INMETRO, por meio da Portaria MTE n® 32, de 08 de janeiro de 2009.

Todavia, a Portaria MTE n® 32, de 2009, foi revogada pela nova Portaria MTP n®
672, de 2021, que passa a estabelecer expressamente em seu art. 38 a transicdo de
regulamentos de EPl do INMETRO para o MTP, nos seguintes termos:
Art. 38. Os EPI submetidos a avaliagdo compulséria no &mbito do Sinmetro, referidos no

§12 do art. 49, passardo a ser avaliados segundo regulamento do Ministério do Trabalho e
Previdéncia, a ser publicado:

| - até 28 de fevereiro de 2022, para capacete de seguranga de uso na industria, para
componentes de EPI para protecdo contra quedas com diferenga de nivel e para luvas
isolantes de borracha; e

Il - até 30 de novembro de 2022, para luvas cirlrgicas e de procedimento ndo cirlrgico
contendo borracha natural, para luvas de protecédo contra agentes biolégicos néo sujeitas
ao regime de vigilancia sanitaria, e para pecas semifaciais filtrantes para particulas. (grifo
Nnosso).

§ 12 O regulamento referido no caput podera estabelecer prazos diferenciados para inicio
de vigéncia, conforme a necessidade de cada tipo de EPI.

§ 2° Até o inicio da vigéncia do regulamento do Ministério do Trabalho e Previdéncia, os
EPI referidos no caput continuarédo a ser avaliados segundo os programas de avaliagéo da
conformidade estabelecidos pelo Inmetro.

Na sequéncia, foi publicada a Portaria INMETRO n® 485, de 8 de dezembro de
2021, que estabelece em seu art. 12, § 42, que cabem a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria — Anvisa e ao Ministério do Trabalho e Previdéncia a definicdo, por meio de atos
normativos proprios, quanto a compulsoriedade da certificacao de luvas cirirgicas e luvas



para procedimento néo cirurgico, de borracha natural e de mistura de borrachas natural e
sintética, sob regime de vigilancia sanitaria. Ademais, essa norma prevé no seu art. 4° que a
avaliacdo da conformidade das referidas luvas, naquilo que € afeto as exigéncias
relacionadas a segurancga no trabalho, subsistira até 30 de novembro de 2023. Findo esse
prazo, a avaliacao da conformidade do objeto quanto a segurancga no trabalho passara a ser
realizada segundo regulamento préprio a ser estabelecido pelo Ministério do Trabalho e
Previdéncia.

Importante ainda salientar que, durante a reunido do Comité - ABNT/CB-32, o
MTP esclareceu que as portarias do Inmetro passariam a ser parte da Portaria n® 672, de
2021, como anexos. Todos os EPIs ficariam consolidados em uma Unica portaria, dividida em
Anexos, em numeros e letras e que os Requisitos Gerais de Certificagcdo de Produtos (RGCP)
passariam a ser um Regulamento Geral para Certificacdo de Equipamentos de Protecao
Individual (RGCPEPI). O MTP também verificou junto aos integrantes do Comité quais os
requisitos da referida Portaria do Inmetro precisariam ser revisados.

Relata também a GEMAT/GGTPS que, adicionalmente, o MTP reuniu-se com
aquela equipe em dois momentos para discutir a proposta de revisdo dos requisitos da
Portaria INMETRO. Com base nas contribuicdes recebidas pelo Comité, o MTP elaborou a
minuta do anexo D da Portaria n® 672, de 2021, a qual foi apresentada a Anvisa. O MTP
também realizou uma reunido para apresentar a proposta de alteracdo do texto da Portaria n®
672, de 2021, que entrou em consulta publica. Os laboratérios, os Organismos de Certificacao
de Produtos (OCPs), os fabricantes, os importadores de EPI e a Anvisa estiveram presentes
nessa reuniao.

Além disso, a proposta de alteracao de texto técnico da Portaria MTP n® 672, de
2021, esteve em consulta publica no Portal Participa + Brasil no periodo de 14/10/22 a
17/11/22.

Entre as alteracdes no regulamento que repercutem diretamente na Resolugcéo —
RDC n® 547/2021, citamos:

1. A inclusdo da certificacdo de conformidade de Iluvas cirargicas e luvas
para procedimentos ndo cirdrgicos de Borracha sintética e Policloreto de vinila (PVC).
Atualmente, somente as luvas cirlrgicas e luvas para procedimentos ndo cirlrgicos de
borracha natural e de mistura de borrachas natural e sintética devem atender aos
requisitos de certificacdo de conformidade no &mbito do Sistema Brasileiro de Avaliagao
da Conformidade (SBAC). A apresentacdo do certificado de conformidade é um requisito
necessario para notificagdo do produto na Anvisa;

2. A atualizagdo das normas técnicas para que as empresas possam certificar as luvas
segundo os critérios das normas ASTM D3578, ASTM D6319, ASTM D6977, ASTM
D5250 e ASTM D3577, sendo vedada a combinacdo dos requisitos estabelecidos na
norma internacional (ISO) com aqueles previstos na norma estrangeira (ASTM). A
Resolucdo - RDC n® 547/2021 prevé apenas a utilizacdo de Normas Técnicas - ABNT,
NBR ISO como referéncias; e

3. Os requisitos presentes no Regulamento de Avaliacdo da Conformidade — RAC
aprovado na Portaria INMETRO n® 485, de 8 de dezembro de 2021, passardo a fazer
parte do anexo D do Regulamento Geral para Certificagdo de Equipamentos de Protecao
Individual (RGCEPI) previsto na Portaria MTP n® 672, de 8 de novembro de 2021. Desse
modo, os Planos de Amostragem, os Niveis de Inspecdo e os Niveis de Qualidade
Aceitaveis aplicaveis aos produtos que deveriam ser definidos pelo Inmetro agora
passarao a ser definidos pelo MTP.

Por fim, assevera a area técnica que, desde 2015, tem recebido solicitagdes de

associagdes e empresas importadoras de luvas para revisar a Resolugao - RDC n? 55/2011 e a

Resolucao - RDC n? 547/2021 que a substituiu. Alguns pontos indicados pelas empresas que
careceriam de revisao sdo:

1. Referéncias bibliograficas: A Resolugdo atual estabelece no Art. 14. que as




luvas devem atender ao disposto nas normas de referéncia constantes do Anexo da
presente Resolugdo no que concerne aos seguintes requisitos de desempenho: | -
ensaios de dimensbes fisicas (comprimento, largura e espessura); Il - ensaios
mecanicos: forca na ruptura e alongamento (antes e ap6s envelhecimento em estufa); Ill -
ensaios de impermeabilidade; e IV - ensaios microbiolégicos. As empresas alegam que a
maioria dos paises do International Medical Device Regulators Forum- IMDRF nao
reconhecem ou nao utilizam as normas ISO 11193-1 e ISO 11193-2 que sao referéncias
da Resolugdo - RDC n® 547/2021. Tendo em vista que o Brasil representa muito pouco no
mercado mundial de luva e que o mundo inteiro consome luva nos padroes ASTM e
europeu, € dificil convencer os fabricantes internacionais a produzir luvas nas
especificagcdes estabelecidas na norma brasileira. O principal problema apontado é a
espessura da luva nitrilica, pois a ABNT NBR ISO 11193-1 estabelece como requisito a
espessura da area lisa de 0,08 mm e area com textura de 0,11 mm; enquanto a norma
ASTM D6319:2019 estabelece o minimo de 0,05 mm e a norma BS EN 455-2:2009 nao
menciona. Em relagdo as luvas de vinil, foi mencionado que a forca de ruptura
estabelecida na norma ISO é muito alta quando comparada com a norma ASTM. Essa
luva ndo tem elasticidade. Entédo, se for utilizado um requisito de for¢ca de ruptura muito
alto, ndo se consegue o alongamento da luva; sendo assim, € necessario que haja um
balanceamento entre esses dois requisitos.

2. Certificacdo de conformidade: O artigo 6° da Resolugdo - RDC n® 547/2021 prevé que
0s requisitos de certificacdo de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliagao da Conformidade (SBAC) ndo sdo aplicaveis as luvas cirlrgicas e luvas para
procedimentos nao cirdrgicos de borracha sintética e de policloreto de vinila. As luvas
cirlrgicas e luvas para procedimentos néo cirlrgicos de borracha sintética e de policloreto
de vinila devem apresentar no momento da solicitacdo da notificagdo uma declaragéo,
assinada pelos responsaveis legal e técnico da empresa solicitante, de que a empresa
cumpre os requisitos de desempenho estabelecidos no Art. 14 desta Resolugéo.

Em relacdo aos impactos da presente intervencao regulatéria, destaca-se que
a inclusdo das luvas nitrilicas e de PVC no programa de avaliacdo da conformidade
acarretara aumento de custos para as empresas fabricantes e importadoras desses produtos,
considerando que essas luvas nao faziam parte do escopo da certificacdo de conformidade.
Ademais, o novo plano de amostragem da Portaria n® 672, de 2021, exige um ndmero maior
de amostras para realizacdo dos ensaios.

Assim, a inclusdo dos novos ensaios previstos nas normas ASTM
demandara aos laboratérios no ambito do Sinmetro novas acreditagdes frente a atualizacao
de novas metodologias.

Por esse motivo, esta sendo proposta a presente Consulta Publica a sociedade
e ao setor regulado pelo prazo de 45 dias.

Destaca-se, também, que, ap6s a revogacdo da Portaria do INMETRO, os
dispositivos na Resolucdo — RDC n? 547/2021 que referenciam o Regulamento de Avaliacao
da Conformidade, editado pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Industrial — INMETRO, ndo terao mais efeito.

A presente proposta também passou pela avaliacdo da Assessoria de Melhoria
da Qualidade Regulatéria (ASREG), que, nos termos do PARECER N®
9/2023/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n® 2259786), fez algumas recomendacgdes
(relativas a justificativa para dispensa de AIR) e informou que o processo em questido
esta instruido com os elementos necessarios a abertura da proposta regulatéria, conforme
estabelecido na Portaria n® 162, de 2021, e na Orientag&do de Servigo n® 96, de 2021.

Em atendimento as recomendacgdes da ASREG, a GEMAT/GGTPS, conforme
detalhado no PARECER N? 352/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI n® 2280099),
fez os necessarios ajustes na instrucao processual.

Foi apresentada uma tabela comparativa destacando os itens de divergéncia
entre o texto da Portaria MTP n® 672, de 2021, e da Resolugéo - RDC n?® 547, de 2021, a fim
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de melhor esclarecer os aspectos que precisarao ser revisados:

Portaria MTP n2 672, de 2021

Resolucao - RDC n2 547, de 2021

3.7 Classificacao
As luvas cirurgicas e as luvas para procedimentos
nao cirargicos sao classificadas:
| - quanto a matéria-prima:
a) Tipo 1: luvas produzidas principalmente de latex de
borracha natural;

b) Tipo 2: luvas produzidas principalmente de latex
de borracha nitrilica, latex de borracha de
policloroprene, solucao de borracha estireno-
butadieno, emulsao de borracha estireno-
butadieno ou solugao de elastomero
termoplastico.

c) Tipo 3: luvas produzidas principalmente de
policloreto de vinila.

Il - quanto a superficie:

a) texturizadas, em partes ou totalmente;

b) lisas

Secéo lll
Classificagao
Art. 3% As luvas cirurgicas e as luvas para
procedimentos nao cirdrgicos de borracha
natural, de borracha sintética, de misturas de
borracha natural e sintética e de policloreto de
vinila sdo classificadas: | - quanto a matéria-
prima:
a) Tipo 1: de borracha natural,
b)Tipo 2: de borracha(s) sintética(s), ou
mistura de borrachas natural e
sintética(s);
c) Tipo 3: de policloreto de vinila.
Il - quanto a superficie:
a) texturizadas e antiderrapantes, em
partes ou totalmente;
b) lisas.

1.1.1 A certificagao de luvas cirurgicas e de
procedimento nao cirurgico, sob regime de
vigilancia sanitaria, de borracha natural, de

borracha sintética, de mistura de borrachas natural
e sintética e de policloreto de vinila deve ser
realizada integralmente segundo os critérios de norma
internacional (ISO) ou integralmente segundo os
critérios de norma estrangeira (ASTM) listada no item
1.1, a escolha do fabricante ou importador. 1.1.1.1 E
vedada a combinagao dos requisitos estabelecidos na
norma internacional (ISO) com aqueles previstos na
norma estrangeira (ASTM).

Certificagao de Conformidade

Art. 52 Além dos requisitos previstos nesta
Resolugao, as luvas cirurgicas e luvas para
procedimentos nao cirurgicos de borracha
natural e de mistura de borrachas natural

e sintética devem atender também aos
requisitos de certificacdo de conformidade no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagcao da
Conformidade (SBAC).
[...]

Art. 6° Os requisitos de certificagao de
conformidade no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagao da Conformidade
(SBAC) nao sao aplicaveis as luvas
cirurgicas e luvas para procedimentos nao
cirargicos de borracha sintética e de
policloreto de vinila.

1. Objetivo

Art. 14. As luvas cirurgicas e as luvas para

procedimentos nao cirlrgicos de borracha
natural, borracha sintética ou de mistura de
borrachas natural e sintética e de policloreto

de vinila devem atender ao disposto nas

normas de referéncia constantes do Anexo

da presente Resolucao no que concerne
aos seguintes requisitos de desempenho: | -
ensaios de dimensoes fisicas (comprimento,
largura e espessura); Il - ensaios mecanicos:
for¢a na ruptura e alongamento (antes e apés

envelhecimento em estufa); Ill - ensaios de

impermeabilidade; e IV - ensaios
microbiolégicos.
ANEXO




1.1 Estabelecer os critérios complementares ao 1. REFERENCIAS:
Regulamento Geral para Certificacao de [...]

Equipamentos de Protegao Individual - RGCEPI, 1.8 BRASIL, Associacédo Brasileira de
especificamente para EPI tipo luvas cirlrgicas e de Normas Técnicas - ABNT, NBR ISO n®
procedimento n&o cirurgico, sob regime de vigilancia | 11193-1:2015, que aprova a Norma Brasileira

sanitéria, de borracha natural, de borracha sintética, de para, Luvas para exame médico de uso

mistura de borrachas natural e sintética e de unico, Parte 1: Especificacao para luvas
policloreto de vinila, com foco na seguranca, produzidas de latex de borracha ou solugcao
atendendo aos requisitos da ABNT NBR ISO 11193-1, de borracha.

ABNT NBR ISO 10282, ABNT NBR ISO 11193-2, 1.9 BRASIL, Associacao Brasileira de
ABNT NBR ISO 37, ASTM D3578, ASTM D6319, Normas Técnicas - ABNT, NBR ISO n?
ASTM D6977, ASTM D5250 e ASTM D3577, visando | 10282:2014, que aprova a Norma Brasileira
propiciar adequada conformidade ao equipamento para Luvas cirurgicas de borracha, estéreis

para protecéo contra agentes biologicos. ou a serem esterilizadas, de uso Unico -
Especificacao.

1.10 BRASIL, Associacao Brasileira de
Normas Técnicas - ABNT, NBR ISO n®
11193-2:2013, que aprova a Norma Brasileira
para Luvas para exame médico de uso unico
Parte 2: Especificagcao para luvas produzidas
de policloreto de vinila.

1.11 BRASIL, Associacao Brasileira de
Normas Técnicas - ABNT, NBR ISO n®
37:2014, que aprova a Norma Brasileira para
Borrachas vulcanizadas ou termoplasticas -
Determinacao das propriedades de tensao -
deformacéo e tragao.

Art. 19. Os Planos de Amostragem, os

1.1.2 Para a certificac&o de luvas cirurgicas e de Niveis de Inspecao e os Niveis de Qualidade

procedimento ndo cirdrgico, sob regime de vigilancia Aceitaveis aplicaveis aos produtos desta
sanitaria, de borracha natural, de borracha sintética, de Resolucao devem ser aqueles
mistura de borrachas natural e sintética e de especificados em Regulamento de
policloreto de vinila, devem ser observadas as Avaliacao da Conformidade, editado pelo
disposicoes estabelecidas no RGCEPI acrescidas Instituto Nacional de Metrologia,
dos critérios previstos neste Anexo Normalizacao e Qualidade Industrial -
INMETRO.

Foi incluido na justificativa de dispensa de AIR o inciso Il do art. 19 da Portaria n®
162, de 2021, uma vez que, neste caso especifico, a Portaria do MTP comporta-se como uma
norma hierarquicamente superior, estando impedida a Anvisa de adotar qualquer alternativa
regulatéria divergente da indicada pelo Ministério do Trabalho e Previdéncia.

Foi também adicionado na justificativa de dispensa de AIR o enfrentamento de
situacdo de urgéncia, uma vez que a Portaria Inmetro n® 485/2021 estabelece que a avaliagao
da conformidade das referidas luvas, naquilo que é afeto as exigéncias relacionadas a
seguranca no trabalho, subsistird até 30 de novembro de 2023. Assim, as normas da Anvisa
também precisam estar adequadas até esta data. Nesse sentido, considerando o trilho
regulatério a ser seguido, a necessidade de realizacdo de Consulta Publica por 45 dias, bem
como a analise e alteracdo da minuta proposta frente a todas as contribuicbes que possam vir
a ser apresentadas, fica patente a necessidade de conducgado urgente do presente processo
regulatério com dispensa de AIR, para que o registro e comercializacdo dessa categoria de




produtos ndo seja inviabilizada no pais.

Quanto ao item 19 do PARECER N¢
9/2023/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA, esclareco que os pleitos das empresas ja
estdo contemplados na Portaria MTP n® 672, de 2021. Portanto, ndo é necessario acrescentar
o enquadramento em hipotese de dispensa de AIR especificamente para atender
as alteracbes requeridas pelas empresas, tampouco realizar AIR para tratar especificamente
dessas alteracoes.

Por fim, solicitou-se a dispensa de M&ARR, uma vez que se trata de intervengao
regulatéria para tratar situacao especifica e pontual, epara a quala realizacdo de M&ARR
representaemprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o
ato normativo. Isso porque, conforme amplamente discutido ao longo do presente processo,
nao existe alternativa regulatéria, pois a Portaria do MTP comporta-se como uma norma
hierarquicamente superior.

Dado o exposto, depreende-se que a revisdo da Resolucdo — RDC n® 547/2021
se faz necessaria e urgente, visto que a Portaria INMETRO n® 485, de 8 de dezembro de
2021, sera revogada em 30 de novembro de 2023 e o novo regulamento, a Portaria MTP n®
672, de 8 de novembro de 2021, aprova em seu anexo requisitos para avaliagdao da
conformidade diferentes dos requisitos atualmente vigentes. Isto posto, a Resolucao ficara
obsoleta em relacdo ao novo regulamento publicado.

3. VOTO

Por todo o exposto, voto pela APROVAGAO da Abertura de Processo
Administrativo de Regulacdo (SEI n? 2357790), com dispensa de AIR e de M&ARR, e
da Proposta de Consulta Publica (SEI n® 2340521) para alteracao da Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n? 547, de 30 de agosto de 2021, que estabelece os requisitos minimos de
identidade e qualidade para as luvas cirdrgicas e luvas para procedimentos ndo cirurgicos de
borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria pelo prazo de 45 dias.
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