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VOTO N2 181/2023/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n2 25351.913218/2022-91

Analisa a revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada n2 547, de 30
de agosto de 2021 que
estabelece os requisitos minimos
de identidade e qualidade para
as luvas cirdrgicas 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 sanitaria.

Area responsavel: GEMAT/GGTPS

Agenda Regulatéria 2021-2023: Tema Projeto n? 11.23 - Revisao
dos requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas
cirdrgicas e as luvas para procedimentos nao cirdrgicos de
borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas
natural e sintética e de policloreto de vinila, sob Vigilancia
Sanitaria (Revisao da RDC n2547/2021).

Relator: Diretor Marcelo Mario Matos Moreira

1. Relatorio

Trata-se de proposta de minuta de Resolucao de
Diretoria Colegiada resultante da revisao da RDC n2 547, de 30
de agosto de 2021, que estabelece os requisitos minimos de
identidade e qualidade para as luvas cirdrgicas e luvas para
procedimentos nao cirurgicos de borracha natural, de borracha
sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria.

A abertura de Processo Administrativo de Regulacao



e a Proposta de Consulta Publica foram aprovadas pela Diretoria
Colegiada da Anvisa na Reuniao Ordinaria Publica - ROP 7/2023,
realizada no dia 10/5/2023, nos termos do Voto n@°
56/2023/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI 2356880) e formalizadas por
meio da publicacago do Termo de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao n2 27, de 19 de maio de 2023 (SEl
2391333) e da Consulta Pdblican? 1.161, de 15 de maio de 2023
(SEI 2340521) no Diario Oficial da Uniao - DOU n° 95, de
19/05/2023.

A Consulta Publica n® 1.161, de 15 de maio de 2023
foi encerrada em 10/07/2023, e as contribuicbes avaliadas pela
Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude que, por
sua vez, elaborou o “Relatério da Consulta Publica” com o
posicionamento dessa area sobre cada contribuicao (SEl
2533418). Ato continuo, foi elaborada Minuta de Resolucao da
Diretoria (SElI 2518662), a qual foi encaminhada para avaliacao
da Procuradoria Federal junto a Anvisa. A Procuradoria
manifestou pelo prosseguimento da marcha processual para
decisao final da Diretoria Colegiada, observando-se as
consideracoes textuais desse Consultivo, por meio do Parecer n®
189/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 2616731).

Feitas as adequacbes sugeridas pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa, apresento a versao final de minuta de
RDC, a qual passo a analise (SEl 2617322).

2. Analise

Segundo a Organizacao Mundial da Saude, luvas
devem ser usadas durante todas as atividades de atendimento de
salde em que possa ocorrer exposicao a sangue ou a qualquer
outro fluido corporal, incluindo o contato com mucosas e pele
nao intacta, além de situacdes de surtos (1). Seu uso é
recomendado, uma vez que reduzem o risco de contaminacao
dos trabalhadores de saude, o risco de disseminacao de
microrganismos no ambiente e a transmissao de patdgenos entre
o profissional de salde e o paciente (e vice-versa) (1). Trata-se,
portanto, de um dispositivo médico regulado pela Anvisa de
fundamental relevancia para a protecao da saude individual e
coletiva.

No Brasil, as luvas cirdrgicas e as luvas para
procedimentos nao cirdrgicos de borracha natural, de borracha
sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de



policloreto de vinila tém sido reguladas em conjunto pela Anvisa,
pelo Inmetro e pelo Ministério do Trabalho e Emprego (MTE,
anterior Ministério do Trabalho e Previdéncia -
MTP). Especificamente no contexto sanitario, as luvas cirdrgicas e
as luvas para procedimentos sao objeto de regularizacao perante
a Anvisa por meio de notificacao. Além disso, desde 2011 a
Anvisa estabeleceu que a elas se aplica a obrigatoriedade de
certificacao no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacao da
Conformidade (SBAC). A certificacao compulsédria foi estabelecida
pela Resolucao - RDC n¢ 55, de 4 de novembro de 2011,
posteriormente substituida pela RDC n2 547/21.

Tratando-se de uma regulacao conjunta, a Portaria n®
485, de 8 de dezembro de 2021, do INMETRO, estabeleceu os
Requisitos de Avaliacao da Conformidade e as Especificacdes
para o Selo de lIdentificacao da Conformidade para Luvas
Cirargicas e de Procedimento Nao Cirdrgico, sob Regime de
Vigilancia Sanitaria, de Borracha Natural, e de Mistura de
Borrachas Natural e Sintética.

Além disso, por se tratar de um equipamento de
protecao individual (EPI), conforme Norma Regulamentadora n?
06 do Ministério do Trabalho e Emprego - MTE, as luvas cirdrgicas
e as luvas para procedimentos nao cirdrgicos, sob regime de
vigilancia sanitaria, de fabricacao nacional ou importadas,
somente podem ser comercializadas e disponibilizadas com a
indicacao do Certificado de Aprovacao (CA), expedido pelo érgao
de ambito nacional competente em matéria de seguranca e
saude no trabalho.

Esta proposta regulatéria tem como objetivo alinhar
o texto da Resolucao - RDC n? 547, de 2021 a Portaria MTP n®2
672, de 8 de novembro de 2021, que disciplina os
procedimentos, programas e condicdes de seguranca e saude no
trabalho e d& outras providéncias. De acordo com o Art.38. dessa
Portaria, as luvas cirdrgicas e de procedimento nao cirdrgico
contendo borracha natural passarao a ser avaliadas segundo
regulamento do entao denominado Ministério do Trabalho e
Previdéncia, que seria publicado até 30 de novembro de 2022.

Adicionalmente, a Portaria Inmetro n? 485, de 8 de
dezembro de 2021 estabeleceu o prazo de 30 de novembro de
2023 para que a Anvisa e o Ministério do Trabalho e Previdéncia
definissem, por meio de atos normativos préprios, quanto a
compulsoriedade da certificacao de luvas cirdrgicas e luvas para
procedimento nao cirdrgico, de borracha natural e de mistura de



borrachas natural e sintética, sob regime de vigilancia sanitaria.
Além disso, o seu Art. 42 definiu que, findo esse prazo, a
avaliacao da conformidade do objeto quanto a seguranca no
trabalho passaria a ser realizada segundo regulamento préprio a
ser estabelecido pelo Ministério do Trabalho e Previdéncia - MTP.

Portanto, os dispositivos na RDC n2 547/2021, que
referenciam o Regulamento de Avaliacao da Conformidade,
editado pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacao e
Qualidade Industrial - INMETRO, nao terdao mais efeito apés 30 de
novembro de 2023. Além disso, a avaliacao da conformidade
aplicavel as luvas Cirdrgicas e de Procedimento Nao Cirdrgico,
sob Regime de Vigilancia Sanitaria, de Borracha Natural, e de
Mistura de Borrachas Natural e Sintética, ficarao sujeitas aos
requisitos estabelecidos pelo MTP.

Entre as alteracdées no Regulamento do MTP que
repercutem diretamente na Resolucao - RDC n2 547/2021, cito:

a)A inclusao da certificacao de conformidade de
luvas cirdrgicas e luvas para procedimentos nao
cirdrgicos de Borracha sintética e Policloreto de
vinila (PVC);

b)A atualizacao das normas técnicas para que as
empresas possam certificar as luvas segundo o0s
critérios das normas ASTM D3578, ASTM D6319,
ASTM D6977, ASTM D5250 e ASTM D3577, sendo
vedada a combinacao dos requisitos estabelecidos
na norma internacional (ISO) com aqueles previstos
na norma estrangeira (ASTM); e

c) Os requisitos presentes no Regulamento de
Avaliacao da Conformidade - RAC aprovado na
Portaria INMETRO n¢ 485, de 8 de dezembro de
2021, passarao a fazer parte do anexo D do
Regulamento  Geral para Certificacao de
Equipamentos de Protecao Individual (RGCEPI)
previsto na Portaria MTP n2 672, de 8 de novembro
de 2021. Desse modo, os Planos de Amostragem,
os Niveis de Inspecao e os Niveis de Qualidade
Aceitaveis aplicaveis aos produtos passarao a ser
definidos pelo MTP.

Diante do exposto, faz-se necessario alterar a RDC n?®
547/2021 com o intuito de alinha-la aos requisitos estabelecidos
na Portaria MTP n? 672, de 8 de novembro de 2021.



O processo regulatério foi aprovado com a dispensa
de Analise de Impacto Regulatério (AIR) tendo como fundamento
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, impedindo a Anvisa de adotar
qualquer alternativa regulatéria divergente da indicada pelo
Ministério do Trabalho e Previdéncia.

Ademais, levando em consideracao que a Portaria
Inmetro n? 485/2021 estabelece que a avaliacao da
conformidade das referidas luvas, naquilo que ¢é afeto as
exigéncias relacionadas a seguranca no trabalho, subsistira até
30 de novembro de 2023, as normas da Anvisa também precisam
estar adequadas até esta data, para que os requisitos de
notificacao na Anvisa, a partir de entao, estejam de acordo com o
instrumento que a substituiu, qual seja, a Portaria n? 162, de
2021 (SEI 2356880).

Propde-se, assim, que a nova RDC entre em vigor a
partir de 01 de dezembro de 2023, nao produzindo efeitos sobre
os produtos ja regularizados, salvo nos casos de uma alteracao
gque implique em atualizacao do certificado, o qual devera ser
apresentado segundo os critérios das normas ASTM.,

Cabe informar também, que este processo foi
deliberado contemplando a dispensa de Monitoramento e
Avaliacao do Resultado Regulatério - M&ARR, uma vez que se
trata de intervencao regulatéria para tratar situacao especifica e
pontual, para a quala realizacao de M&ARR representaemprego
de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados
com o ato normativo. Isso por que, nao existe alternativa
regulatéria. Como ja citado, a Portaria do MTP comporta-se como
uma norma hierarquicamente superior (SEI 2356880).

A Consulta Publica n® 1.161/2023 ficou disponivel
para recebimento de contribuicdes da sociedade por 45 dias, até
a 10 de julho de 2023. Ao todo, foram recebidos 04 (quatro)
formuldrios validos, todos de Pessoa Juridica, com 02 (duas)
contribuicdes aos dispositivos, além de sugestdoes em geral, que
estao documentados no documento "Relatério da Consulta
Publica" (SEl 2533418) e serao abordados a sequir.

No que se refere as contribuicdes aos dispositivos, a
area técnica afeta ao tema, GEMAT, sugeriu aceitar parcialmente
as contribuicdes recebidas, conforme se segue.

A primeira contribuicao sugeriu que fossem



citados os requisitos minimos aplicavel as luvas ou, a0 menos,
que a portaria do Ministério do Trabalho e Emprego (MTE,
anterior Ministério do Trabalho e Previdéncia - MTP) fosse citada
como referéncia, para que fosse possivel consultar o ato
normativo aplicavel. Baseado no apontamento feito pela
empresa, a area técnica entendeu que seria possivel acatar a
sugestao de citar explicitamente a Portaria do MTE para que
fique claro qual é o regulamento onde podem ser encontrados os
requisitos das luvas cirdrgicas e das luvas para procedimentos
nao cirdrgicos de borracha natural, de borracha sintética, de
mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila.

A segunda contribuicao se referiu a secao V da
norma, sugerindo o uso do termo "Certificado de Conformidade"
para "Avaliacao da Conformidade" uma vez que, a partir de 12 de
dezembro de 2023, a avaliacao dos produtos tratados nesta
analise sera feita pelo Ministério do Trabalho, nos termos da
Portaria MTP n?2 672, de 8 de novembro de 2021, cabendo ao
Inmetro apenas a acreditacao dos Organismos de Certificacao de
Produtos. Deste modo, nao ha que se falar em compulsoriedade
pelo Inmetro. Foi também sugerida a mencao explicita ao
Ministério do Trabalho e Emprego (MTE). Contudo, considerando
que foi acatada a sugestao de troca de "Certificado de
Conformidade" para "Avaliacao da Conformidade", mencionando
taxativamente a Portaria MTP n2 672, de 8 de novembro de 2021,
entende-se nao ser necessaria a citacao ao nome do Ministério
afeto ao tema, qual seja, o Ministério do Trabalho e Emprego. A
mesma contribuicdo apontou para possivel substituicao do
termo "certificado de conformidade" por "Certificado de
Aprovacao - CA" nos §§ 12 a 32 do Art. 52 da Resolucao. Contudo,
a area técnica entendeu pela manutencao do texto original da
proposta, visto que o CA é exigido para os EPI que sao fornecidos
a celetistas, nos termos dos art. 166 e 167 da Consolidacao das
Leis do Trabalho (CLT). Como a CLT se aplica apenas a relacoes
de emprego, o entendimento do Ministério do Trabalho e
Emprego é que o CA ali previsto pode ser exigido apenas para
essa forma de contratacao. Sendo assim, o CA nao se aplica a
outros trabalhadores e, portanto, deve ser mantido o termo
"certificado de conformidade". Por fim, a mesma contribuicao
sugeriu que a concessao da regularizacao do produto na Anvisa
acontecesse apenas apés a emissao do CA pelo MTE, visto que
assim o certificado de conformidade ja tera sido convalidado pelo
MTE. A area técnica apontou que nao existe previsao
regulamentar quanto ao prazo para analise dos requerimentos de
CA. Ao mesmo tempo, de acordo com a Resolucao da Diretoria



Colegiada - RDC n? 743, de 10 de agosto de 2022 (RDC
743/2022), o prazo de resposta para peticdes de notificacao e
alteracao de notificacao de dispositivo médico é de 30 dias.
Desse modo, caso o Certificado de Conformidade fosse
substituido pelo CA, o prazo para obtencao da notificacao pelas
empresas poderia ultrapassar o prazo previsto pela RDC
743/2022.

No que se refere aos comentarios gerais recebidos, foi
apontado que seria necessario o estabelecimento de um prazo de
transicao no sentido de atenuar o possivel aumento de demanda
de empresas buscando pela nova certificacao de seus produtos e,
possivelmente, poucos organismos certificadores disponiveis.
Quanto a este aspecto, a area técnica esclareceu que a Portaria
n? 485, de 8 de dezembro de 2021 do INMETRO estabeleceu o
prazo de 30 de novembro de 2023 para que a Anvisa e o
Ministério do Trabalho e Previdéncia, atualmente Ministério do
Trabalho e Emprego, definissem, por meio de atos normativos
proprios, quanto a compulsoriedade da certificacao de luvas
cirdrgicas e de procedimento nao cirdrgico, sob regime de
vigilancia sanitaria, de borracha natural, e de mistura de
borrachas natural e sintética. Ademais, o Art. 38. da Portaria MTP
ne 672, de 8 de novembro de 2021, determinou que os EPI
submetidos a avaliacao compulséria no ambito do Sinmetro,
referidos no inciso | do art. 37-A, passariam a ser avaliados
segundo regulamento do Ministério do Trabalho e Previdéncia, a
ser publicado até 30 de novembro de 2022 para luvas cirdrgicas
e de procedimento nao cirdrgico contendo borracha natural, para
luvas de protecao contra agentes bioldégicos nao sujeitas ao
regime de vigilancia sanitaria, e para pecas semifaciais filtrantes
para particulas. Destaca-se que a alteracao da Portaria MTP n?@
672, de 2021 passou por consulta publica entre os dias
14/10/2022 e 17/11/2022. A Portaria MTP n2 4389 que alterou a
Portaria MTP n? 672, de 2021, foi publicada em 29 de dezembro
de 2022. Deste modo, conforme conclui a GEMAT no Relatério da
Consulta Publica "a proposta de revisao da Resolucao da Anvisa
nao previu periodo de transicdo, uma vez que a Portaria do
Inmetro, publicada em dezembro de 2021, ja estabelecia o prazo
até 30 de novembro de 2023 para adequacado dos regulamentos.
Além disso, essa revisao pretende apenas atualizar o texto da
Resolu¢cdo - RDC n® 547/2021 para que fique alinhado com os
requisitos propostos pela Portaria do Ministério do Trabalho e
Previdéncia Social, n°® 672, de 08 de novembro de 2021. Ante o
exposto, depreende-se que o periodo de transicao dos
requlamentos iniciou em 29 dezembro de 2022 e finalizara em



30 de novembro de 2023".

Além da contribuicao acima, foi recebido o
apontamento de que a inclusao das luvas nitrilicas e de PVC no
programa de avaliacao da conformidade acarretaria aumento de
custos para as empresas fabricantes e importadoras desses
produtos. Ademais, o novo plano de amostragem da Portaria n2
672, de 2021, exige um numero maior de amostras para
realizacao dos ensaios. Assim, a inclusao dos novos ensaios
previstos nas normas ASTM demandaria aos laboratérios no
ambito do Sinmetro novas acreditacdes frente a atualizacdo de
novas metodologias, que poderia onerar os prazos além dos
custos. Quanto a esse aspecto, vale destacar que no ambito da
CP foi recebida apenas uma contribuicdao apontando tal
preocupacao. Adicionalmente, registra-se que a proposta de
alteracao de texto técnico da Portaria MTP n? 672, de 2021,
também esteve em consulta publica no Portal Participa + Brasil
no periodo de 14/10/22 a 17/11/22, ocasiao em que o0 setor
também pdde participar. Por fim, segundo o Parecer n¢
352/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(SE1 2280099), desde 2015 a GEMAT tem recebido solicitacao de
associacbes e empresas importadoras para incluir as luvas
cirdrgicas e luvas para procedimentos nao cirdrgicos de borracha
sintética e de policloreto de vinila no escopo de certificacao, bem
como incluir normas ASTM nas referéncias da Resolucao - RDC n¢
547, de 2021, propiciando, assim, alinhamento aos requisitos
internacionais exigidos para a comercializacao desses produtos
e, portanto, maior integracao ao mercado internacional. Dado
0 exposto, entende-se que ainda que nao seja possivel estimar
precisamente o impacto financeiro dessas alteracdes, acredita-se
gue o impacto em relacao aos custos de adequacao e ao tempo
demandado poderia ser ainda maior caso e a Anvisa e 0
Ministério do Trabalho e Emprego adotassem requisitos distintos
para emissao da notificacao e do Certificado de Aprovacao - CA,
autorizagbes sem as quais o produto nao pode ser fabricado,
importado e comercializado no Brasil. E previsto, assim, que a
revisaso e a harmonizacao da Resolucao Anvisa com o
Regulamento do Ministério do Trabalho e Emprego promovam a
melhoria regulatéria desse tipo de produto. Ressalta-se ainda
gque a Portaria MTP, como ja citado, comporta-se como uma
norma hierarquicamente superior, estando impedida a Anvisa de
adotar alternativa regulatéria divergente dessa.

Em outro giro, a Consulta PUblica também recebeu
contribuicdes acerca do impacto positivo relacionado a revisao



da RDC n2 547/2021, dentre os quais estao incluidos a
simplificacao do texto para melhor entendimento, além de
clareza quanto a nova portaria do MTE, "deixamos todos cientes
de qual legislacao seqguir". Adicionalmente, foi ressaltada a
contribuicao da norma para a eficiéncia do servico publico, uma
vez que a regulamentacao dos dois érgaos, Anvisa e MTE, restara
harmonizada. Foi pontuado que "pelo fato das luvas serem
consideradas equipamentos de paramentacao e de protecao
individual faz sentido o MTE ser o responsavel pelos critérios de
avaliacao de conformidade uma vez que garante a salde
ocupacional do trabalhador". Por fim, foram recebidas as
contribuicdes de que as "acdes propostas pela Agéncia para fins
de consolidacao de atos normativos referentes a requisitos
minimos de identidade e qualidade para as luvas cirdrgicas e
luvas para procedimento nao cirdrgicos seguem as boas praticas
regulatérias, em alinhamento as melhores praticas
internacionais"”, e que "a inclusao de normas ASTM ampliam as
possibilidades de fornecedores estrangeiros, garantindo
isonomia, transparéncia e previsibilidade e, assim, fomento a
ambiéncia concorrencial".

Segundo o) Parecer ne
189/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 2616731), no que se
refere a analise juridica, a proposicao regulatéria possui validade
em seus aspectos de competéncia, objeto, motivacao, finalidade
e legalidade. Adicionalmente, foram realizadas as seguintes
adequacdes quanto a redacao e formatacao final do texto:

e Revisao da secao de Preambulo, de forma a excluir a
menc¢ao ao inciso IV, do art. 79, da Lei n? 9.782, de
1999, visto que a RDC sob revisao nao trata de
norma ou padrao sobre limites de contaminantes,
residuos toéxicos, desinfetantes, metais pesados e
outros que envolvam risco a saude. Além disso,
incluir "referéncia aos dispositivos da Lei n? 9.782,
de 1999, na ordem crescente dos artigos, bem
assim a adequada citacao da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC que aprova o Regimento Interno
desta Agéncia".

e No Art. 49, substituir "Art. 32" por "art. 32"

e No Art. 59, identificar o Orgao expedidor da Portaria
citada no artigo

e Nos artigos 62, 7° e inciso Ill do 8°, sugeriu-se a
avaliacao quanto a conveniéncia, para maior
seguranca juridica inclusive, de se fazer contar do



texto a remissao ao atos normativos que devem ser
observados e obedecidos

e No Art. 13, identificar o Orgao expedidor da Portaria
citada no dispositivo

e No Art. 16, ressalvou-se que, para que a vigéncia
aconteca em 01 de dezembro de 2023, é imperioso
gue a publicacao do ato decisério seja realizada no
Diario Oficial da Uniao - DOU com antecedéncia
minima de uma semana da data antes mencionada.

Feitos os apontamentos acima descritos, conforme
apontado pelo Despacho ne
465/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA  (SEI 2623739), a
area técnica elaborou nova Minuta de RDC, na qual constam
realizados os ajustes indicados para o preambulo, art.49, art. 59,
art. 72 e art. 13. No que se refere a sugestao indicada para o
inciso Ill do Art. 82, a area técnica GEMAT esclareceu que a
expressao "normas técnicas aplicaveis" é um termo amplamente
utilizada na area de dispositivos médicos, inclusive constando
dessa mesma forma em outros regulamentos de dispositivos
meédicos. Diante do exposto, a area sugeriu pela manutencao do
texto como apresentado na minuta inicialmente avaliada. No que
concerne ao critério utilizado para indicacao da data para
entrada em vigor da Resolucao, foi esclarecido que fora indicada
a data 12 de dezembro de 2023 uma vez que é a data em que a
Portaria MTP n2 672, de 8 de novembro de 2021 entrara em vigor
para as luvas sob regime de vigilancia sanitaria. Conclui-se,
portanto, que as alteracdes providenciadas pela area técnica
justificam os pontos elencados acima e atendem ao que foi
orientado pela Procuradoria Federal junto a Anvisa. O texto final
encontra-se disponivel no documento SEI 2617322.

Por todo o exposto, demonstra-se que esta proposta
regulatéria, prevista na Agenda Regulatdria 2021-2023 da Anvisa
(Tema Projeto n? 11.23), foi conduzida segundo os requisitos
legais aplicaveis e segundo as boas praticas regulatérias. Além
disso, restou clara a necessidade de atualizacao da atual n®©
547/2021 de forma a se proceder com a harmonizacao frente aos
requisitos técnicos estabelecidos pela Portaria MTP n® 672, de 8
de novembro de 2021, bem como para atendimento da Portaria
n2 485, de 8 de dezembro de 2021 do INMETRO, que estabeleceu
0 prazo de 30 de novembro de 2023 para que a Anvisa e 0
Ministério do Trabalho e Previdéncia, atualmente Ministério do
Trabalho e Emprego, definissem, por meio de atos normativos
proprios, quanto a compulsoriedade da certificacao de luvas



cirirgicas e de procedimento nao cirdrgico, sob regime de
vigilancia sanitaria, de borracha natural, e de mistura de
borrachas natural e sintética.

3. Voto

Ante ao exposto, VOTO PELA APROVACAO da minuta
de Resolucao de Diretoria Colegiada (S E 12617322)
gque estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade
para as luvas cirdrgicas 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 sanitaria.

E o voto que submeto a deliberacdo da Diretoria
Colegiada.

Referéncia: 1. https://cdn.who.int/media/docs/default-source/integrated-health-services-(ihs)/infection-
prevention-and-control/hand-hygiene/tools/glove-use-information-leaflet.pdf?sfvrsn=13670aa_10
Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario
Matos Moreira, Diretor(a) Substituto(a), em 25/10/2023,
JEII j as 18:52, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento
no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro
de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura L
eletrénica

_ ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
3}"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo

' '#--If-.-,. §3a verificador 2631975 e o c6digo CRC AAAD1F21.

Referéncia: Processo n2 .
25351.913218/2022-91 SEIn? 2631975
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