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PARECER SEI N2 1732/2023/MF

Ementa: Consulta Publica Anvisa n? 1.161/2023, com
proposta de RDC que estabelece os requisitos
minimos de identidade e qualidade para as luvas
cirargicas e luvas para procedimentos nao cirlrgicos
de borracha natural, de borracha sintética, de
mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila, sob regime de vigilancia
sanitaria.

Processo SEI n? 19995.103585/2023-96

1 RELATORIO

1. A Secretaria de Reformas EconOmicas do Ministério da Fazenda apresenta, por meio deste
Parecer, a sua contribui¢cdo a Consulta Publica (CP) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n2
1.161/2023, nos termos de suas atribuicdes legais definidas no art. 19 da Lei n2 12.529, de 30 de novembro
de 2011, no art. 20 do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, e no art. 53 do Decreto n? 11.344, de 12
de janeiro de 2023.

2. A CP Anvisa n? 1.161/2023 apresenta proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC)
que altera a RDC n2 547/2021, a qual que dispde sobre requisitos minimos de identidade e qualidade para
as luvas cirGrgicas e luvas para procedimento nao cirlirgicos, sob regime de vigilancia sanitaria.

3. Segundo o Voto n? 56/2023/SEI/DIRE3/ANVISA (S E134331233), trata-se do Projeto
Regulatorio 11.23, inserido na Agenda Regulatéria 2021-2023, e se faz necessario tendo em vista a
modificacao produzida pela Portaria do Ministério do Trabalho e Previdéncia Social (MTP) n2 672, de 08 de
novembro de 2021, que trata da alteracao de procedimentos para avaliacao de alguns tipos de
Equipamentos de Protecao Individual (EPI).

4, As alteracOes no regulamento que repercutem diretamente na RDC n2 547/2021 podem ser
elencadas:

| - Inclusao da certificacdo de conformidade de luvas cirGrgicas e luvas para
procedimentos nao cirlrgicos de Borracha sintética e Policloreto de vinila (PVC).

Il - Atualizagao 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 combinac3ao dos requisitos estabelecidos na norma
internacional (ISO) com aqueles previstos na norma estrangeira (ASTM).

I - Requisitos presentes no Regulamento de Avaliagdao da Conformidade (RAC)
aprovado na Portaria do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacao e Qualidade
Industrial (Inmetro) n2 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 que eram definidos pelo Inmetro passam a ser pelo MTP.



2 ANALISE CONCORRENCIAL E REGULATORIA

5. A mudanca proposta & decorrente da publicacdo da Portaria MTP n?2 672, de 08 de
novembro de 2021, que dispde sobre os procedimentos, programas e condicoes de seguranca e salde no
trabalho, revogando os normativos anteriores acerca da matéria. Alem de definir os tramites
administrativos necessarios a emissao do Certificado de Aprovacdo (CA), vincula sua emissao a
comprovacao de avaliagcao do EPI, por seu fabricante ou importador. Assim, todos os EPIs se consolidam no
RGCPEPI.

6. Cumpre salientar que apos a revogacao da Portaria do Inmetro, os dispositivos na RDC n?®
547/2021 que referenciam o Regulamento de Avaliacdao da Conformidade, editado pelo Inmetro, ndo terao
mais efeito.

7. Nesse sentido, a compilacdo dos requisitos encontra-se alinhada ao Decreto n? 10.139/2019,
gue traz a lume a relevancia da revisdo e consolida¢cdo normativa para fins de simplificacdo dos processos e
maior seguranca juridica. Ressalta-se também que a participa¢do social por meio de consultas publicas e a
exigéncia de analise de impacto regulatdrio para aprovacdo de normas contribuem para uma
institucionalidade crescente, especialmente em ambito federal, tendo sido grande o aprendizado nos
ultimos anos, cujos resultados quantitativos e qualitativos ja podem ser auferidos.

8. No intuito de avaliar eventuais impactos concorrenciais da proposta em comento, foram

considerados os quesitos listados na Instrugao Normativa n2 111, de 5 de novembro de 2020, que traz
orientagOes a respeito de obrigacdes regulatorias, restricoes e proibicdes, dentre outras, que podem limitar
a concorréncia. Esta Secretaria também aplica metodologia desenvolvida pela Organizagdo para
Cooperagdao e Desenvolvimento Econdmico (OCDE), com base num conjunto de questées a serem
verificadas, considerando-se quatro possiveis efeitos:

1. Limitacdo no numero ou variedade de fornecedores, provdvel, caso a politica proposta:

a) Conceda direitos exclusivos a um unico fornecedor de bens ou de servicos;

b) Estabeleca regimes de licengas, permissdes ou autorizagdes como requisitos de funcionamento;
c) Limite a alguns tipos de fornecedores a capacidade para a prestagéo de bens ou servigos;

d) Aumente significativamente os custos de entrada ou saida no mercado; ou

e) Crie uma barreira geogrdfica a aptiddo das empresas para fornecerem bens ou servigos, mdo-de-
obra ou realizarem investimentos.

2. Limitacdo da concorréncia entre empresas, provdvel, caso a politica proposta:
a) Limite a capacidade dos vendedores de fixar os pregos de bens ou servigos;

b) Limite a liberdade dos fornecedores de fazerem publicidade ou marketing dos seus bens ou
servigos;

c) Fixe padrdes de qualidade do produto que beneficiem apenas alguns fornecedores ou que
excedam o nivel escolhido por determinados consumidores bem informados; ou

d) Aumente significativamente o custo de producdo para apenas alguns fornecedores
(especialmente dando tratamento diferente aos operadores historicos e aos concorrentes novos).

3. Redugdo do incentivo para as empresas competirem, provdvel, caso a politica proposta:
a) Estabeleca um regime de autorregulamentagdo ou de corregulamentagdo;

b) Exija ou estimule a publicagcdo de dados sobre niveis de produgdo, precos, vendas ou custos das
empresas; ou

c) Isente um determinado setor industrial ou grupo de fornecedores da aplicacdo da legislagdo
geral da concorréncia;




a) Limite a capacidade dos consumidores para escolha do fornecedor;

b) Reduza a mobilidade dos clientes entre fornecedores de bens ou servicos por meio do aumento
dos custos, explicitos ou implicitos, da mudanga de fornecedores; ou

c) Altere substancialmente a informagdo necessdria aos consumidores para poderem comprar com
eficiéncia.

9. Nos aspectos concernentes a promoc¢ao da dindmica concorrencial, had de se apontar que a
inclusao das luvas nitrilicas e de PVC ao programa de avaliacao da conformidade acarretara aumento de
custos para as empresas fabricantes e importadoras desse produto, considerando que tais luvas nao faziam
parte do escopo da certificacao de conformidade. Ademais, o novo plano de amostragem da Portaria MTP
n2 672/2021 exige um nUmero maior de amostras para realizacao dos ensaios. Tais medidas podem gerar o
efeito 1d listado acima.

10. Uma vez que se trata de produtos classificados como alto risco, a demanda assinala a
necessidade de regulacdo normativa. Assim, em alinhamento as boas praticas internacionais, prima-se pela
regulacdo baseada em evidéncias e foco em resultados, utilizando indicadores e métodos quantitativos de
avaliagdo e monitoramento, tais como andlise custo-beneficio, analise custo-efetividade ao longo de toda a
cadeia produtiva. A inclusao dos novos ensaios previstos nas normas ASTM demandara aos laboratorios no
ambito do Sinmetro novas acredita¢Oes frente a atualizagao de novas metodologias, elevando os custos de
adequacdo e o tempo demandado.

11. Em termos de incentivos, riscos e custos que devem ser precificados ao longo de toda a
cadeia produtiva do setor, principalmente para as empresas menores que provavelmente teriam maior
dificuldade em arcar com os custos extras. De acordo com o Teorema de Coase, decisGes racionais fazem o
melhor uso dos recursos disponiveis para se alcancar o 6timo de Pareto. Almejando a realizacdo do
interesse publico e o aumento de bem-estar da sociedade, deve-se quantificar tais custos para fins de
melhor alocagdo dos recursos, ja escassos.

12. Deve-se ressalvar, contudo, que a inclusdao das normas ASTM possibilita maior facilitacao ao
comércio internacional, reduzindo a assimetria concorrencial entre empresas brasileiras e estrangeiras. O
uso de normas internacionais, provenientes de organismos internacionais de normaliza¢do independentes,
como o ASTM, amplamente utilizado no cenario internacional, propicia maior nimero de fornecedores e
maior dinamismo concorrencial.

3 CONCLUSAO

13. De forma geral, esta Secretaria considera que as agdes propostas pela Agéncia para fins de
consolidacdo de atos normativos referentes a requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas
cirargicas e luvas para procedimento nao cirlrgicos seguem as boas praticas regulatérias, em alinhamento
as melhores praticas internacionais.

14. Entretanto, destaca-se que a inclusao das luvas nitrilicas e de PVC no programa de avaliacao
da conformidade acarreta aumento de custos para as empresas fabricantes e importadoras desses
produtos. Ademais, o novo plano de amostragem da Portaria n? 672, de 2021, exige um nUmero maior de
amostras para realizagao dos ensaios. Assim, a inclusao dos novos ensaios previstos nas normas ASTM
demanda aos laboratorios no ambito do Sinmetro novas acreditacdes frente a atualizacdao de novas
metodologias, que pode onerar os prazos além dos custos. Ha de se ressalvar, contudo, que a inclusdo de
normas ASTM ampliam as possibilidades de fornecedores estrangeiros, garantindo isonomia, transparéncia
e previsibilidade e, assim, fomento a ambiéncia concorrencial.

15. Por meio de suas contribuicbes, esta Secretaria visa incentivar a ado¢do de modelos
regulatdrios que permitam o estabelecimento de ambientes de constante atualizagdo, favorecendo a
competitividade e estimulando novos produtos e fornecedores no Brasil.
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