)
2
=}
N
_m;
m
-]

CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO
* SECRETARIA DE APOIO LEGISLATIVO - SGP2
SISTEMA DE APOIO AO PROCESSO LEGISLATIVO

V

v 7

P2 ETO DE LEI 01- 0548 / 2013 - DE 2013
ZATERIA LEGISLATIVA: -PL 01 - 0548  /.2013 DE 14/08/2013
i PROIOVENTE: VEREADOR MARCO AURELIO CUNHA
‘ : VEREADOR MARTA COSTA
. "
| EMENTA: DISPOE SOBRE SE COLOCAR A DISPOSIGAO NOS HOSPITAIS, AMA'S,

UBS’S CONSULTORIOS DENTARIOS, LABORATORIOS E FARMACIAS
* DO MUNICIPIO DE SAQ PAULO, MATERIAL SILICONADO OU SEM A
PROTEINA DO LATEX, E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

arauvanoem Q4 101 1 Qo ?

/W

CHEFE DE seon

UBIRAJARA DE F. PRESTES FILHO
Consultor Técnico Legislativo « Histéria
Supervisor do Arquivo Geral - SGP.33
RF: 11215




. r
. Folha n°__g«  d0 proc ‘
N° oy 54§ i /__Z__ =

=29 CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO
Gabinete Vereadora Marta Costa

PROJETODELEIN.®  01-PL
01- 00548/2013

Dispde sobre se colocar a disposicao nos
hospitais, AMA’s, UBS’s, Consultérios
Dentarios, Laboratérios e Farmacias do
Municipio de Sao Paulo, material siliconado
ou sem a proteina db latex e da outras
providéncias. |

Art. 1° - Os hospitais, AMA’s, UBS’s, consultérios dentarios,
Laboratérios de Anadlises Clinicas e Farmacias no Municipio de Sao Paulo,
deverdo colocar a disposicao de usudrios e pacientes que sao alérgicos a proteina
do latex, material desprovido desta para devido uso.

Art. 2° - O Executivo Municipal por intermédio da Secretaria de

CiEP - 80P, 22 - 14/08/2013 - 14236 - 00399 - /1

Saiude do Municipio de Sao Paulo realizara programa de divulgagdo aos
estabelecimentos mencionados no artigo 1°.

Art.3° - As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrao
por conta das dotagbes orgamentarias préprias, suplementares se necessario.

Art. 4° - O Poder Executivo regulamentara ésta lei, no que couber,
no prazo maximo de 60 (sessenta) dias a contar da data de sua publicagao.

Gabinete Vereadora Marta Costa g SUIRE =
Viaduto Jacarei n.° 100 — 10° andar —sl. 1018 — CEP 01319-900
Fone: 3396 4982 / Fax.: 3396 4731 ¥ A b A@Q %\3
S3o Paulo - SP ‘
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~ Gabinete Vereadora Marta Costa

Art. 5° - Esta lei entrard em vigor na data de sua publicagao,
revogadas as disposi¢cdes em contrario.

Sala das Sessdes, 13 de agosto de 2013.

Wadle Cpile
Marta Costa

vereadora

Gabinete Vereadora Marta Costa
Viaduto Jacarei n.° 100 — 10° andar —sl. 1018 — CEP 01319-900
Fone: 3396 4982 / Fax.: 3396 4731
S4o Paulo - SP
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO
Gabinete Vereadora Marta Costa

JUSTIFICATIVA

A opgéo por produtos de latex de baixo prego e, portanto, com o
tratamento inadequado, desde a industrializagdo do latex propriamente dito, até a
confecgdo do produto final, tem como conseqiiéncia os altos niveis de proteinas
encontrados nos produtos brasileiros e de paises especializados que pretendem
vender o produto de qualquer forma.

Os antigenos ou alérgenos destes produtos, entram no corpo e
isto estimula as células do sistema imune a produzirem anticorpos. Os anticorpos
ao reagir com o antigenom provoca a liberagéo de histaminas e outros mediadores
nela contidos. Os sintomas sdo espirros, espasmos dos bronquios, falta de ar,
dilatagdo dos vasos sangliineos, queda da pressdo arterial, aumento dos
batimentos cardiacos, urticaria e possivel inconsciéncia. Ou seja, senhores
vereadores, inumeras condicoes de extremo desconforto para aqueles que séo
alérgicos ao latex.

As reagbes podem ser de inumeras formas: anafilaxia
sistémica, asma, febre do feno, urticaria; hipertireoidismo; eczema/dermatite. Vale
ressaltar que as reagdes nao sdo necessariamente gradativas, podendo comegar
logo pela mais grave, ou seja, uma reagéo anafilatica

Gabinete Vereadora Marta Costa
Viaduto Jacarei n.° 100 — 10° andar — sl. 1018 — CEP 01319-900
Fone: 3396 4982 / Fax.: 3396 4731
Sio Paulo - SP
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O latex se encontra presente, inclusive, nas luvas utilizadas
diariamente nos estabelecimentos citados no artigo primeiro desta lei. O latex tem
proteinas naturais. As proteinas residuais nas'luvas tém provocado reagc“)eé do
tipo IV (intermediario de células - eczema/demartite) nos usuarios sensiveis.

E de acordo comum que o alto teor de proteinas residuais nas
uvas pode causar a sensibilizagdo. Certo que o tempo de reagéo varia entre os
individuos. Portanto, o risco nao se refere, tdo somente, aos pacientes, mas aos
usuarios do sistema de saude do municipio de Sdo Paulo.

Entretanto, os usuarios estao sob maior risco de desenvolver a
alergia e/ou sensibilizagdo devido a constante exposigdo, podendo ocasionar
desde uma dermatite, passando por se tornar um doente ocupacional,
impossibilitando-o ao trabalho e até ocorrer 6bito.

Para pacientes deveriamos agir como em centros
desenvolvidos, incluindo na anamnese pergunta especifica sobre alergia ao latex
ou a outros materiais e alimentos, uma vez que as proteinas encontradas no latex
estio presentes também nessas frutas.

Gabinete Vereadora Marta Costa
Viaduto Jacarei n.° 100 — 10° andar —sl. 1018 — CEP 01319-900
Fone: 3396 4982 / Fax.: 3396 4731
S4o Paulo - SP
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O reflexo desta questdo pode ser verificado, inclusive, nas
agdes trabalhistas em que os empregadores podem se ver envolvidos em grandes
questdes juridicas, de vultosas quantias, como ocorre em todo mundo, em virtude
do risco de se incapacitar para o trabalho os usuarios de produtos de latex, o que
com certeza também acontecera no Brasil; € uma questao de tempo.

Portanto, nobres vereadores, com base nas informagdes acima
postuladas, pego, aos nobres pares a aprovagao do presente projeto de lei.

Wedle, Codla
Marta Costa

vereadora

Gabinete Vereadora Marta Costa
Viaduto Jacarei n.° 100 — 10° andar — sl. 1018 — CEP 01319-900
Fone: 3396 4982 / Fax.: 3396 4731
Sao Paulo - SP
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CA%ARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

PROCURADORIA

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA
PL 0548/13 '

Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Camara Municipal de Sao Paulo) e
nos sites www.prefeitura.sp.gov.br/legislacéo, a respeito do assunto foi localizado:

- Lei Federal n° 12.846, de 2 de agosto de 2013; que dispde sobre a obrigatoriedade
de ser informado acerca da presenca de latex, nos termos em que especifica;

- Portaria Federal do INMETRO n° 361/11, que aprova os requisitos gerais de
certificagao de produto;

- Instrucdo Normativa Federal da ANVISA n° 2/11, que estabelece a relacdo de
equipamentos médicos e materiais de uso em satide que devem ser registrados;

- Portaria Federal do INMETRO n°® 332/12, que dispde sobre requisitos de avaliagio
da conformidade de luvas cirurgicas e de procedimento n&o cirGrgico de borracha
natural, sintética e misturas de borrachas;

- Resolugdo Federal da ANVISA - RDC n° 55/11, que estabelece os requisitos
minimos de identidade e qualidade para luvas cirirgicas e luvas para procedimentos
nao cirurgicos de borracha natural, sintética e misturas de borrachas, e de policloreto;

- Lei Municipal n® 11.836, de 28 de junho de 1995, que proibe que sejam feitos
curativos sem o uso de luvas descartaveis nas drogarias, farmacias e similares
localizadas no Municipio de Sao Paulo, e da outras providéncias;

- Lei Municipal n® 12.529, de 2 de dezembro de 1997, que dispbe sobre a criagcdo do
‘Guia de Saude da Rede Publica Municipal’;

- Lei Municipal n°® 14.413, de 31 de maio de 2007, que dispde sobre os direitos dos
usuarios dos servigos e das agdes de saude no Municipio, e d4 outras providéncias.

Cépia(s) do(s) texto(s) acima indicado(s) acompanha(m) a presente informacao.

A Comissao de Constituigao, Justica e Legislagdo Participativa; conforme despacho do
Sr. Presidente de fls. 06.
Séao Paulo, 28 de agosto de 2013.

Christiana Samara Chebib

Procuradora do Setor de Pesq. e Analise Prévia
OAB/SP 244.472

Marcélla Falfp Glacaglia
Procuradora Supervisora do Setor de Pesq. e Analise Prévia
OAB/SP 111.393

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 Sao Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
PL0548-13 pesquisa
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Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 12.849. DE 2 DE AGOSTO DE 2013.

Dispbe sobre a obrigatoriedade de as fabricas de
. . produtos que contenham latex natural gravarem em suas
Yigéncia embalagens adwerténcia sobre a presenga dessa
substéancia.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

Art. 12 Os fabricantes e importadores de produtos que contenham latex natural sdo obrigados a gravar em
suas embalagens adwerténcia sobre a presenga dessa substéncia em sua composigao.

Art. 22 O desrespeito ao disposto nesta Lei sujeita os infratores as penalidades previstas na Lei n® 8.078.
11 de setembro de 1990 (Codigo de Defesa do Consumidor) e constitui-se, também, em infrag&o sanitaria.

Art. 32 Esta Lei entra em vigor apés decorridos 180 (cento e oitenta) dias de sua publicag&o oficial.

Brasflia, 2 de agosto de 2013; 1922 da Independéncia e 1252 da Republica.

DILMA ROUSSEFF
Alexandre Rocha Santos Padilha
Femando Damata Pimentel

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 5.8.2013 - Edigéo extra

www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2013/Lei/L12849.htm 12
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MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA-INMETRO

|

(3]
-
8T Portaria n° 361, de 06 de setembro de 2011.
c .
su
» L O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E

SECNOLOGIA - INMETRO, no uso de suas atribui¢des, conferidas no § 3° do artigo 4° da Lei n.°
<%5.966, de 11 de dezembro de 1973, nos incisos I ¢ IV do artigo 3° da Lei n.° 9.933, de 20 de dezembro
de 1999, e no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo Decreto n°
6.275, de 28 de novembro de 2007;

Considerando a alinea f do subitem 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avaliagio da Conformidade, aprovado pela Resolugdo Conmetro n.” 04, de 02 de dezembro de 2002,
que atribui a0 Inmetro a competéncia para estabelecer as diretrizes e critérios para a atividade de
avaliagfio da conformidade;

Considerando a Resolugdo Conmetro n.° 05, de 06 de maio de 2008, que aprova o Regulamento
para o Registro de Objeto com conformidade avaliada compulsoriamente, através de programa
coordenado pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade € Tecnologia — Inmetro;

Considerando a Portaria Inmetro n.° 491, de 13 de dezembro de 2010, que aprova o
procedimento para concessdo, manuteng3o ¢ renovagdo do Registro de Objeto, publicado no Didrio
Oficial da Unido de 15 de dezembro de 2010, segéo 01, pagina 161;

Considerando a crescente demanda pelo estabelecimento de Programas de Avaliagio da
Conformidade e a necessidade de repensar e agilizar a forma de atendé-las;

Considerando a necessidade de conferir maior padronizagdo e concisSio no estabelecimento dos
Programas de Avaliagio da Conformidade;

Considerando a importincia do aperfeigoamento continuo do macroprocesso de Implantagio
Assistida de Programas de Avaliagio da Conformidade;

Considerando que a existéncia de requisitos gerais para cada mecanismo de avaliagio da
conformidade torna mais clara a interpretag3o dos Programas de Avaliagiio da Conformidade;

Considerando que os Requisitos Gerais de Certificagdo de Produtos tém por objetivo estabelecer
os dispositivos comuns a todos os Programas de Avaliagdo da Conformidade que adotem o mecanismo
de certificagio;

Considerando que os Requisitos Gerais de Certificagfio de Produtos s3o complementados pelos
Requisitos de Avaliagdo da Conformidade, aplicaveis a cada produto passivel de certificagdo;

Servigo Piblico Federal
MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA-INMETRO

Considerando a necessidade de atualizagio dos Requisitos Gerais de Certificagdo de Produtos,
resolve baixar as seguintes disposigdes:

Art. 1° Aprovar os Requisitos Gerais de Certificacfio de Produto — RGCP, disponibilizados
no sitio www.inmetro.gov.br ou no enderego:

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro
Divisdio de Programas de Avaliagdo da Conformidade — Dipac

Rua da Estrela n° 67 — 2° andar — Rio Comprido

20251-900 - Rio de Janeiro/RJ

Art. 2° Cientificar que os Requisitos de Avaliag3o da Conformidade deverdo conter apenas os
requisitos especificos, complementares aos Requisitos Gerais de Certificagdo de Produtos, respeitando
as especificidades do objeto a ser certificado.

§1° Os Requisitos de Avaliagio da Conformidade deverdio definir os seguintes itens:
I- Objetivo (especifico do programa de certificagio);
II - Siglas (apenas as que no constarem neste documento);
III - Documentos complementares (base normativa do programa de certificagdo em questdo);
IV — Definigdes (apenas as que ndo constarem neste documento);
V — Mecanismo de Avaliagdo da Conformidade;
VI - Etapas da Avaliagdo da Conformidade (que deverdo conter, pelo menos, os seguintes itens,
complementando o RGCP):
Definigio do(s) Modelo(s) de Certificagio utilizado(s);
Avaliaggio Inicial;
Solicitagédo de Certificagéo;
Anilise da Solicitag8o € Conformidade da Documentagéo;
Auditoria Inicial do(s) Sistema(s) de Gestdo (quando aplicével);
Plano de Ensaios Iniciais;
Tratamento de ndo conformidades na etapa de Avaliagdo Inicial;
Emiss3o do Certificado;
Avaliagdo de Manutengéio;
Auditoria de Manuteng¢do (quando aplicdvel);
Plano de Ensaios de ManutengZo;
Tratamento de n3o conformidades na etapa de Manutengéo;
Confirmagio da Manutengéo;
Avaliagio de Recertificagdo;
Tratamento de ndo conformidades na etapa de Recertificag3o;
Confirmagio da Recertificagdo;
VII - Tratamento de Reclamagdes;
VIII - Atividades realizadas por OAC estrangeiros;
IX - Encerramento da Certificag3o;
X - Selo de Identificagdo da Conformidade;
XI — Autorizagio para Uso do Selo de Identificagio da Conformidade;
XII - Responsabilidades e Obrigagdes;
XIII - Acompanhamento no Mercado; e
XIV — Penalidades.

® ® & & & & & o 0 O 6 % O 6 0
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MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA-INMETRO

©

[}
%". §2° Excepcionalmente, as disposi¢des contidas nos Requisitos ora aprovados poderfio ser
Hidtadas, em observéncia 3s especificidades do objeto a ser avaliado, nos Requisitos de Avaliagdo da
Conformidade.
g 18
ol §3° Nos casos em que ocorrerem as condigdes do pardgrafo anterior, estas deverdo estar
aramente definidas nos Requisitos de Avaliagio da Conformidade.

Art. 3° Determinar que no prazo de 60 (sessenta) dias, contados da data de publicagdo desta
Portaria, todos os Programas de Avaliagio da Conformidade que adotarem o mecanismo de
certificag@o para produtos deverdo ser elaborados em conformidade com os Requisitos ora aprovados.

§1° A determinagdo contida no caput deste artigo é aplicdvel aos Requisitos de Avaliagdo da
Conformidade iniciados ou revisados a partir de sua entrada em vigor.

§2° Os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade publicados antes da entrada em vigor dos
Requisitos Gerais de Certificagéo de Produtos ora aprovados serfo adequados a0 mesmo na medida em
que passarem por revisdo.

Art. 4° Revogar a Portaria Inmetro n.° 457, de 01 de dezembro de 2010, publicada no Didrio
Oficial da Unido de 03 de dezembro de 2010, se¢do 01, pigina 135, no prazo de 06 (seis) meses apds a
publicagdo desta Portaria.

Art. 5° Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicagdo no Didrio Oficial da Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA

ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 3612011
' REQUISITOS GERAIS DE CERTIFICACAO
DE PRODUTOS
INMETRO
1 OBJETIVO

Este documento estabelece os Requisitos Gerais de Certificagio de Produtos comuns a todos os
Programas de Avaliagdo da Conformidade que utilizem o Mecanismo de Certificagdo de Produtos. As
particularidades de cada um dos PAC serfio expressas em Requisitos de Avaliagio da Conformidade -
RAC que detalhar3o a matéria, considerando as especificidades do objeto a ser certificado.

2  SIGLAS
ABNT Associagio Brasileira de Normas Técnicas
Cgcre Coordenagdo Geral de Acreditagio
Conmetro Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Dqual Diretoria da Qualidade
DOU Didrio Oficial da Unifio
TAAC Interamerican Accreditation Cooperation
IEC International Electrotechnical Commission
ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation
IN Instrugio Normativa
Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade € Tecnologia
ISO International Organization for Standardization
MoU Memorando de Entendimento (Memorandum of Understanding)
NBR Norma Brasileira
OA Organismo de Acreditag3o
OAC Organismo de Avaliagio da Conformidade
OCA Organismo de Certificagio de Sistema de Gestdo Ambiental
ocCp Organismo de Certificagdo de Produto
0ocCs Organismo de Certificagio de Sistema de Gestdo da Qualidade
PAC Programa de Avaliagio da Conformidade
RAC Requisitos de Avaliagio da Conformidade
RGCP Requisitos Gerais de Certificagdo de Produtos
RTQ Regulamento Técnico da Qualidade
SBAC Sistema Brasileiro de Avaliagio da Conformidade
SGA Sistema de Gestio Ambiental
SGQ Sistema de Gestdo da Qualidade

3 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Lei n.° 8078/1990 Dispde sobre a prote¢o do consumidor e d4 outras providéncias.

Lein® 9933/1999 Dispde sobre as competéncias do Conmetro ¢ do Inmetro,
institui 2 Taxa de Servigos Metroldgicos, ¢ di outras
providéncias.

Resolugdo Conmetro n.° 04/2002 Dispde sobre a aprovagéo do Termo de Referéncia do Sistema
Brasileiro de Avaliagio da Conformidade — SBAC e do
Regimento Interno do Comité Brasileiro de Avaliagio da
Conformidade — CBAC.
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X
g{g’solugio Conmetro n® 05/2008 DispGe sobre a aprovagéo do Regulamento para o Registro de

-4 Objeto com Conformidade Avaliada Compulséria, através de
- Programa Coordenado pelo Inmetro.

-
?&taﬁa Inmetro n® 179/2009 Aprova o Regulamento para uso das Marcas, dos Simbolos de
©w Acreditagdo, de Reconhecimento da Conformidade aos
3 4 Principios das Boas Préticas de Laboratério - BPL e dos Selos de
o Identificag@o do Inmetro.
q

ABNT ISO IEC Guia 67 Avaliagdo de Conformidade — Fundamentos de Certificagdo de

Produtos.

Norma ABNT NBR ISO 9001 Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos.
Norma ABNT NBR ISO/IEC Requisitos Gerais para a Competéncia de Laboratério de Ensaio
17025 e Calibragdo.

Norma ABNT NBR ISO 14001  Sistemas de Gestdo Ambiental — Especificagdes e Diretrizes para
Uso

Norma ABNT NBR ISO/IEC Avaliagdo da Conformidade — Vocabulério e Principios Gerais.
17000

Manual de Aplicagdo Inmetro Selos de Identificagdo da Conformidade.

4 DEFINICOES

Nos PAC estabelecidos pelo Inmetro que utilizem o mecanismo da Certificagiio séio aplicadas as
definigbes constantes da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17000 vigente e da Resolugdo Conmetro n.°
04/2002, com adaptagdes e acréscimos necessdrios ao SBAC, descritos nos subitens seguintes.
DefinigSes especificas utilizadas em cada PAC estardio descritas no respectivo RAC.

4.1 Acompanhamento de mercado

Processo sistematizado que tem por objetivo monitorar, no mercado, os objetos regulamentados ou
com a conformidade avaliada, no 4mbito do SBAC, identificando o atendimento ou n3o aos requisitos
estabelecidos, através de agdes de fiscalizag@io ou verificagdio da conformidade, visando a retirada dos

. objetos irregulares do mercado ou o aperfeigoamento dos Programas de Avaliagio da Conformidade.

4.2 Acreditagio

Atestagio realizada por terceira parte relativa a um organismo de avaliagdo da conformidade
exprimindo demonstragio formal da sua competéncia para realizar tarefas especificas de avaliagdo da
conformidade.

4.3 Amostra
Consiste em uma ou mais unidades de produto, retiradas do universo a ser inspecionado, de forma
aleatéria, que seja representativa deste.

4.4 Amostragem

Fornecimento de uma amostra do objeto da avaliagio da conformidade, de acordo com um
procedimento.

ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 361/2011

4.5 Auditoria

Processo sistematico, independente e documentado para evidenciar registros, afirmagdes de fatos ou
outras informagGes pertinentes ¢ avalid-los de maneira objetiva para determinar a extens3o na qual os
requisitos especificados sdo atendidos.

4.6 Autorizagio para o uso do Selo de Identificacéio da Conformidade

Autorizaco dada pelo Inmetro, com base nos principios e politicas adotadas no dmbito do SBAC e de
acordo com os requisitos estabelecidos em regulamento pertinente, quanto ao direito de utilizar o Selo
de Identificagio da Conformidade em produtos, processos, servigos e sistemas regulamentados pelo
Inmetro. De acordo com a Portaria n® 179/2009 o uso do Selo ¢ restrito a objetos que tenham sido
avaliados com base em Programas de Avaliag3o da Conformidade implantados pelo Inmetro. Para
produto certificado passivel de Registro, conforme Resolugio Conmetro n® 05/2008, a autorizagdo para
o uso do Selo de Identificagio da Conformidade serd concedida na forma e nas hipéteses previstas
nesta Resolugiio, que autoriza condicionado 3 existéncia do Certificado de Conformidade, a utilizagio
do Selo de Identificagio da Conformidade e a comercializagdo do produto.

4.7 Autorizag#io para o uso do Selo de Identifica¢io da Conformidade em material publicitério
Autorizagdo dada pelo Inmetro, através de documento emitido pela Dqual, para o uso do Selo de
Identificagdo da Conformidade em material publicitdrio referente a produtos regulamentados pelo
Inmetro, em atendimento & Portaria Inmetro, em vigor, que aprova o Regulamento para uso das
Marcas, dos Simbolos de Acreditagiio e dos Selos de Identificagdo do Inmetro.

4.8 Avaliagiio da Conformidade

Processo sistematizado, com regras pré-estabelecidas, devidamente acompanhado e avaliado, de forma
a propiciar adequado grau de confianga de que um produto, processo ou servigo, ou ainda um
profissional, atende a requisitos pré-estabelecidos pela base normativa, com o menor custo possivel
para a sociedade.

4.9 Base Normativa
Documento que estabelece os requisitos técnicos a serem observados pelo objeto submetido ao
processo de Avaliagdo da Conformidade, podendo ser uma norma técnica, RTQ, IN, ou outro meio.

4.10 Certificagiio
Atestagdo relativa a produtos, processos, sistemas ou pessoas, por terceira parte.

4.11 Certificado de Conformidade
Emissdo de uma afirmagio, baseada numa decisdo feita apGs a andlise critica, de que o atendimento
aos requisitos especificados foi demonstrado.

4.12 Confirmagfio da Manutengiio
Emissdo de uma afirmagdo, baseada numa decis3o feita apds a andlise critica, de que o atendimento
a0s requisitos de manutengdo especificados foi demonstrado.

4.13 Consumidor
Consumidor é toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto ou servigo como
destinatirio final,

4.14 Designagiio

Autorizagdo governamental dada a um OAC para realizar atividades especificas de avaliagdo da
conformidade.
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25 Ensaio Inicial

Ol gaio realizado durante a avaliagio inicial, de forma a analisar que o produto, cuja avaliagio da

idade esteja prescrita em RAC, estd em conformidade com requisitos pré-estabelecidos pela
ormativa.
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é P6'Ensaio de Manutencdo

-, 2§40 periddico realizado durante a avaliagio de manutengio, de forma a garantir que o produto, cuja

°Z 3o da conformidade esteja prescrita em RAC, mantém conformidade com requisitos pré-
. gstabelecidos pela base normativa.

Q0 I

O 417 Familia

o grupamento de modelos do produto, para um mesmo fim, de um mesmo fabricante, de uma mesma

unidade fabril, de um mesmo processo produtivo, que possuem em comum alguma(s) da(s) seguinte(s)
caracteristica(s): dimensdes, massa, matéria-prima, configurag3o, uso, entre outras, conforme definido
em cada RAC especifico.

4.18 Fiscalizagiio

Modalidade de acompanhamento no mercado, dotada de poder de policia administrativa, executada
pelo Inmetro ou por entidades publicas por ele delegadas, que constituem a Rede Brasileira de
Metrologia Legal e Qualidade — Inmetro - RBMLQ-I, a partir de orientagdes definidas previamente
pelo Inmetro, feita por meio de inspegdo visual da presen¢a do selo de identificagdo da conformidade e
de informagdes obrigatérias exigidas para objetos regulamentados ou com a conformidade avaliada
compulsoriamente.

4.19 Fornecedor

Pessoa fisica ou juridica, piblica ou privada, nacional ou estrangeira, legalmente estabelecida no pais,
que desenvolve atividades de produgio, criagdo, construgio, montagem, transformag3o, recuperagio,
reparagdo, importag3o, exportagdo, distribui¢io, comercializag8o do produto ou prestagio de servigos.

4.20 Instrugio Normativa — IN
Documento estabelecido, em cardter excepcional, que define os requisitos técnicos a serem atendidos
pelo objeto, no campo voluntirio, quando da inexisténcia de norma técnica e até que esta exista.

4.21 Laboratério Acreditado

Entidade piblica, privada ou mista, acreditada pela Cgcre de acordo com os critérios por ela
estabelecidos, com base nos principios e politicas adotadas no 4mbito do SBAC, para a realizagio de
ensaios.

4.22 Lote
Conjunto de produtos com especificagdes préprias, classificados em uma mesma familia.

4.23 Mecanismos de Avaliacio da Conformidade
Principal ferramenta utilizada para atestar a conformidade, no dmbito do SBAC, podendo ser
Certificagdo, Declaragio da Conformidade do Fornecedor, Inspeco e Ensaio.

4.24 Memorial Descritivo

Documento no idioma portugués, apresentado pelo fornecedor que descreve o projeto do objeto a ser
avaliado e o identifica sem ambiguidade, com o objetivo de explicitar, de forma sucinta, as
informagGes mais importantes, em especial as relativas aos detalhes construtivos e funcionais do
produto.
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4.25 Modelo de Produto

Conjunto com especificagdes préprias, estabelecidas por caracteristicas construtivas, ou seja, mesmo
projeto, processo produtivo, dimensSes e demais requisitos normativos, podendo também ser
identificado por apresentar a mesma referéncia comercial.

4.26 Modelo de Certificagiio

E o modelo adotado considerando-se a natureza do produto, processo produtivo, caracteristicas da
matéria-prima, aspectos econdmicos e nivel de confianga necessério, respeitando-se 0 RAC especifico
do objeto.

4.26.1 Modelo de Certifica¢do 1 - Ensaio de tipo .

Fornece uma comprovagio de conformidade de um item, em um dado momento. E uma operagéo de
ensaio, Unica no seu género, efetuada de uma tnica vez, limitando ai os seus efeitos. E a forma mais
simples e mais restrita de Certificag3o. Os custos sfo minimos, mas nfo se tem o acompanhamento da
conformidade do restante da produgio do mesmo modelo. Ndo é, portanto, uma avaliagio da
conformidade tratada sistematicamente.

4.26.2 Modelo de Certificacio 2 - Ensaio de tipo seguido de verificacdo através de ensaios de
amostras retiradas no comércio

E um modelo baseado no ensaio de tipo, mas combinado com ages posteriores para verificar se a
produgdo continua sendo conforme. Essas agdes compreendem ensaios em amostras retiradas no
comércio.

4.26.3 Modelo de Certificacfio 3 - Ensaio de tipo com intervencdes posteriores através de ensaios
em amestras retiradas ne fabricante

E um modelo baseado no ensaio de tipo, mas combinado com interveng@es posteriores, para verificar
se a produgfio continua conforme. Compreende ensaios em amostras retiradas na propria fibrica. Este
modelo proporciona a supervisio permanente da produgdo do fabricante e pode desencadear agdes
corretivas, quando forem evidenciadas ndo conformidades.

4.26.4 Modelo de Certificagio 4 - Ensaio de tipo seguido de verificacfio através de ensaios de
amostras retiradas no comércio e no fabricante

Combina os modelos 2 e 3, tomando amostras para ensaios tanto no comércio, como na prépria
fabrica. Dependendo do néimero de amostras ensaiadas, este modelo pode combinar as vantagers dos
modelos 2 e 3, entretanto, torna-se mais oneroso.

4.26.5 Modelo de Certificagiio 5 - Ensaio de tipo, avalia¢fio ¢ aprovacio do Sistema de Gestiio da
Qualidade do fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabricante e ensaio em
ameostras retiradas ne comércio e/ou no fabricante

E um modelo baseado, como os anteriores, no ensaio de tipo, mas acompanhado de avaliagio das
medidas tomadas pelo fabricante para o Sistema de Gestdo da Qualidade de sua produgfo, seguido de
um acompanhamento regular, por meio de auditorias, do controle da qualidade da fébrica e de ensaios
de verificagio em amostras coletadas no comércio e/ou na fabrica. Este modelo é o mais utilizado no
SBAC e proporciona um sistema confiavel e completo de avaliagfo da conformidade de uma produgio
em série e em grande escala.

4,26.6 Modelo de Certificagio 6 - Avaliagiio ¢ Aprovagio do Sistema de Gestdio da Qualidade do
Fabricante

E o0 modelo no qual se avalia a capacidade de uma industria para fabricar um produto conforme uma
especificagdo determinada. Este modelo n¥o ¢ adequado para a Certificagdo de produto, j4 que ndo
avalia a conformidade do produto final, ¢ sim, a capacidade da empresa em produzir determinado
produto em conformidade com uma especificagéo pré-estabelecida.
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6.7 Modelo de Certificagfio 7 - Ensaio de lote
o modelo no qual as amostras tomadas- de um lote de produtos, podendo ser proveniente de uma

Yenportagio ou ndo, sdo submetidas a ensaios, emitindo-se a partir dos resultados, uma avaliagdo sobre

$a conformidade a uma dada especificagdo.

6.8 Modelo de Certificacdo 8 - Ensaio 100%
o modelo no qual todo o universo de produtos ¢ atestado quanto ao cumprimento dos requisitos

(esmbelecidos na norma ou no regulamento técnico referente dquele produto.

4.26.9 Modelo de Cerﬁﬁcat;io 9 - Ensaio de tipo, avalia¢io e aprovacdio do Sistema de Gestiio
Ambiental do fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabricante e ensaio em
amostras retiradas no comércio e/ou no fabricante

E um modelo baseado no ensaio de tipo acompanhado de avaliagio das medidas tomadas pelo
fabricante para o Sistema de Gestio Ambiental de sua produgio, seguido de um acompanhamento
regular, por meio de auditorias, do controle ambiental da fibrica e de ensaios de verificacio em
amostras coletadas no comércio e/ou na fibrica. Este modelo deve ser aplicado sempre que houver
legislagio ambiental aplicavel para o produto a ser certificado e/ou sempre que for julgado necessério
obter controle ambiental devido 2 significincia dos impactos causados ao meio ambiente a apartir do
processo. Este modelo confere maior seguranga ambiental ao processo de avaliagio da conformidade.

4.27 Norma Técnica

Documento estabelecido por consenso ¢ emitido por um organismo reconhecido, que fomnece para uso
comum e repetido, regras, diretrizes ou caracteristicas para produtos, servigos, bens, pessoas, processos
ou métodos de produgdo, cujo cumprimento nio é obrigatério. Pode também tratar de terminologia,
sfmbolos, requisitos de embalagem, marcagio ou rotulagem aplicéveis a um produto.

4.28 Objeto
Qualquer material, produto, instalag3o, processo, sistema, pessoa ou organismo particulares aos quais a
Avaliagdo da Conformidade ¢ aplicada.

4.29 Operagiio Especial de Fiscalizagio
Fiscalizagio simultinea, em todo o territério nacional, do objeto com conformidade avaliada
compulsoriamente, em geral associada & época de seu grande consumo.

4.30 Organismo de Acreditaciio
Organismo autorizado a executar a acreditagdo.

4.31 Organismo de Avaliagiio da Conformidade - OAC
Organismo que executa servigos de avaliagio da conformidade e que pode ser o objeto da acreditaggo.

4.32 Organismo de Certificagiio de Sistema de Gestiio Ambiental - OCA
Organismo que conduz e¢ concede a Certificagdo de Sistemas de Gestio Ambiental, nas dreas
voluntéria e compulséria, com base em normas nacionais, regionais e internacionais.

4.33 Organismo de Certificagfio de Produto - OCP

Organismo que conduz o processo de Certificagdo e concede o Certificado de Conformidade de
produtos nas dreas voluntéria ¢ compulséria, com base em normas nacionais, regionais ¢ internacionais
ou em requisitos técnicos.

4.34 Organismo de Certificagiio de Sistema da Qnalidade - OCS

Organismo que conduz e concede a Certificagio de Sistemas de Gestio da Qualidade, nas dreas
voluntéria e compulséria, com base em normas nacionais, regionais e internacionais.
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4.35 Orgio Delegado
Instituigdo ptiblica pacional, federal, estadual ou municipal, integrante da Rede Brasileira de
Metrologia Legal ¢ Qualidade —- RBMLQ-I, conveniada com o Inmetro.

4.36 Plano de Ensaios
Plano que descreve a natureza dos ensaios, os métodos de anilise a serem utilizados, a amostragem a
ser coletada e os critérios de aceitag@io / rejeigdo.

4.37 Procedimento
Forma especificada de executar uma atividade ou processo.

4.38 Programa de Avaliacio da Conformidade - PAC

Conjunto de documentos que define os requisitos para Avaliago da Conformidade do objeto, de forma
sistémica ¢ formalmente atestada, propiciando adequado grau de confianga na conformidade, com o
menor custo possivel para a sociedade. E composto pelos Requisitos Gerais de Avaliagio da
Conformidade, pelos Requisitos de Avaliagdo da Conformidade, especifico para o objeto em avaliagdo
e pela base normativa especifica para o objeto.

4.39 Registro de Objeto

Ato pelo qual o Inmetro, no campo compulsério, na forma e nas hipéteses previstas na resolugéo
Conmetro n® 05/2008, autoriza, condicionado i existéncia do Certificado de Conformidade, a
utilizagdo do Selo de Identificagdo da Conformidade e a comercializagio do objeto.

4.40 Regulamento Técnico da Qualidade — RTQ

Documento que define os requisitos técnicos que o produto, processo, servigo, pessoa ou sistema deve
atender no campo compulsério. S3o estabelecidos através de Portaria, para atendimento pelos
fornecedores, pelos Organismos de Avaliagio da Conformidade e demais partes impactadas. A
depender da autoridade regulamentadora, quando o Inmetro atuar por delegagio da mesma, pode ter
outra denominag&o.

4.41 Requisitos de Avaliaciio da Conformidade - RAC

Documento que contém requisitos especificos apliciveis 3 avaliagio da conformidade de um
determinado objeto, de acordo com os requisitos pré-estabelecidos pela base normativa, e pelos
Requisitos Gerais de Avaliagdo da Conformidade.

4.42 Requisitos Gerais de Avaliacio da Conformidade - RGAC
Tipo de documento que estabelece regras gerais, para cada mecanismo de avaliagdo da conformidade,
¢ d4 tratamento sistémico a avalia¢do da conformidade de um determinado objeto.

4.43 Requisitos Gerais de Certificagiio de Produto — RGCP
Documento que define os requisitos gerais aplicdveis a todos os Programas de Avaliagio da
Conformidade que adotem 0 Mecanismo da Certificagio.

4.44 Selo de Identificaciio da Conformidade

Identificag3o que indica que o objeto avaliado estd em conformidade com os critérios estabelecidos em
RAC, RGAC, na Portaria Inmetro n® 179/2009 e nas suas substitutivas, € no Manual de Aplicagio de
Selos de Identificagdo da Conformidade do Inmetro.

4.45 Termo de Compromisso

Documento emitido pelo fornecedor e assinado por seu representante legal, no qual declara que
conhece e cumpre todas as disposigSes legais e normativas referentes ao objeto registrado, como
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iﬁmbem os comandos das Leis n® 9.933/1999 e 5.966/1973, sujeitando-se &s penalidades cabiveis no
Caso de descumprimento dos mesmos.
ho B o4
C 4,46 Verificagio da Conformidade pelo Inmetro em objetos com PAC
odalidade de acompanhamento no mercado, de cardter proativo, que avalia, por meio da realizagio
‘ e ensaios em amostras coletadas pela Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade - RBMLQ-I,
<° objeto com conformidade avaliada voluntdria ou compulsoriamente, com o objetivo de evidenciar se
sfo mantidas as condigdes nas quais a conformidade do produto foi atestada, para identificar possiveis

aperfeicoamentos para o Programa de Avaliag3o da Conformidade ou aplicag8o de medidas punitivas.

5 MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O Mecanismo de Avaliagdo da Conformidade utilizado neste documento é a Certificagdo, aplicivel
exclusivamente a produtos.

A compulsoriedade ou voluntariedade de cada programa ¢é definida na Portaria que di publicidade ao
RAC do objeto em questdo.
6 ETAPAS DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O processo de avaliagdo da conformidade é constituido por vérias etapas. Cada etapa obedecerd a uma
seqiiéncia de procedimentos, de acordo com o(s) Modelo(s) de Certificagio adotado(s).

6.1 Defini¢do do(s) Modelo(s) de Certificacfio utilizado(s)

Os Modelos de Certificagdio serdo explicitados no RAC do objeto em avaliagio dentre os que estio
definidos no Capitulo 4 — Definigdes, no item 4.26 deste documento.

O RAC pode contemplar mais de um Modelo de Certificagdo.
6.1.1 Etapas dos Modelos de Certificacio
Cada modelo é composto por uma sequéncia de etapas descritas na Tabela 1. Estas etapas devem ser

contempladas no RAC, separadamente para cada modelo, quando 0 RAC contemplar mais de um
Modelo de Certificag3o.
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Tabela 1: Etapas dos Modelos de Certificagdo

ETAPAS DO PROCESSO DE CERTIFICACAO DE MODELOS
FRODUTO 1l2[(3lsa][s]el7l8ls
Solicitagio de Certificacto X|X| X [X]X[X[|X
:::ﬁhseda:ohcmﬁnedaConfmdade xIx|x1x X
AvalizgSio Inicial o Documentagh . P %

Auditoria Inicial do Sistema de Gestdo
Plano de Ensaios Inicisis XIX[X|X1 X X|X| X
Emissio do Certificado de Conformidade | X | X | X | X | X [X| X [X]| X
,.“"""“’fghc"“'m"“""‘ x[x|x{x X
Avalisghode | Auditoria de X [x X

Manutencio
Plano de Fnssios de Manutengio X|X|X[Xx X
Confirmagio da Mamitengio X|X|X| X [X X
Soticif i x|x|x]x|x X
::ihudaSohcmgioedaConfm I xlxlxlx %
de ditoria de Recertificagho do Sistema de
Reeerﬂﬂu;lo Gestio X (X X
Plano de Ensaios de Recertificalio X[ ¥ X X
C da Recertificago X|X|X]| XX X
6.2 Avaliacfio Inicial

Neste item s3o descritas as etapas do processo que objetivam a atestagio da conformidade do objeto.

6.2.1 Solicitagiio de Certificagiio

A solicitagio deve seguir o estabelecido neste RGCP ¢ no RAC do objeto a ser avaliado.

O inicio do processo de Certificagdo estéd condicionado a uma manifestagio formal do fornecedor, que
deve ser feita diretamente a um dos Organismos de Avaliagdo da Conformidade acreditados e/ou
designados pelo Inmetro para o escopo do objeto em avaliag#o, atendendo aos seguintes requisitos:

a) opgao relativa ao modelo ou familia do objeto em questio, referenciando sua descrig8o técnica;

b) foto do produto;

¢) op¢do ao Modelo de Certificagao, conforme mencionado no RAC do objeto em questio;

d) os demais documentos necessérios ao processo de solicitag3o estdo descritos no RAC.

6.2.1.1 No caso do Modelo 7 ou quando estabelecido no RAC, na solicitagio deve constar em anexo a
definigdo e a identificagdo do lote objeto da Certificagdo e a anenga de Importag3o, no caso de objetos
importados.

6.2.1.2 No caso dos Modelos 5 e/ou 9 devem ser apresentados ao OAC os documentos referentes aos
Sistemas de Gestdo da Qualidade e/ou Ambiental, aplicdvel ao processo produtivo do modelo ou
familia do objeto a ser certificado.

6.2.2 Anilise da Solicitagiio e da Conformidade da Documentaciio

0O OAC, ao receber a documentagdio especificada, deve abrir um processo de concessdo do Certificado
de Conformidade e realizar uma anélise quanto & pertinéncia da solicitagdo, além de uma avaliagdo da
conformidade da documentagdo encaminhada pelo fornecedor, solicitante da certificagdo.

6.2.2.1 Caso seja identificada niio conformidade na documentago recebida, esta deve ser formalmente

encaminhada ao fornecedor para a sua corregiio e devida formalizagiio junto ao OAC, visando
evidenciar a implementag3o da(s) mesma(s) para nova andlise.
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§?-3 Auditoria Inicial dos Sistemas de Gestio
ta auditoria tem por objetivo verificar a efetiva implantacio do Sistema de Gestiio da Qualidade e/ou
Sisterna de Gestio Ambiental do processo produtivo do objeto do RAC.

5 & data da visita para a auditoria deve ser agendada em comum acordo com o fornecedor.
€ De acordo com o modelo adotado, 0 OAC avalia 0 SGQ e/ou 0 SGA do processo produtivo do objeto,
g como realiza auditoria na unidade fabril, com o objetivo de verificar a conformidade do processo
@ Produtivo 3 documentagio encaminhada, tendo como referéncia a Tabela 2, do item 6.2.3.1 para o
2 SGQ, e a Tabela 3, do item 6.2.3.2 para 0 SGA, deste RGCP.

6.2.3.1 A avaliagio do SGQ do processo produtivo do objeto deve ser feita pelo OAC com base na

abrangéncia do processo de Certificagdio e conforme os requisitos da norma ABNT NBR ISO 9001
vigente, definidos a seguir.

Tabela 2: Itens de verificagio da norma ABNT NBR ISO 9001

REQUISITOS DO SGQ ABNT NBR ISO 9001

Controle de documentos 4.2.3
Controle de registros 4.2.4
Comunicagfio com o cliente 723
Processo de aquisi¢do 74.1
Verificagdio do produto adquirido 74.3
Controle de produgdo e prestagiio de servigo 7.5.1
Identificag@o e rastreabilidade 7.53
Preservagdo do produto 7.5.5
Controle de equipamento de monitoramento e medi¢io 7.6

Satisfagdio do cliente 8.2.1
Monitoramento e medi¢io de produto 8.24
Controle de produto n3o conforme 83

Acfo corretiva 8.52
Acdo preventiva 8.5.3

6.2.3.2 A avaliagdo do SGA do processo produtivo do objeto deve ser feita pelo OAC com base na
abrangéncia do processo de Certificagdio e conforme os requisitos da norma ABNT NBR ISO 14001
vigente, definidos a seguir.
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Tabela 3: Itens de verificagio da norma ABNT NBR ISO 14001

REQUISITOS DO SGA ABNT NBR ISO 14001
Aspectos ambientais 43.1
Requisitos legais ¢ outros 432
Objetivos, metas ¢ programas 433
Controle de documentos 44.5
Controle operacional 44.6
Preparagdo e respostas 8 emergéncia 44.7
Monitoramento ¢ medigéo 45.1
Avaliaggo do atendimento aos requisitos legais e outros 45.2
Nio conformidade, ag3o corretiva e agfo preventiva 4.5.3
Controle de registros 4.54

Nota: os itens de verificagfio relacionados nas Tabelas 2 e 3 sdo aplicéveis, onde pertinentes, ao
importador. A auditoria neste caso deverd ser realizada nas instalagdes do importador.

6.2.3.3 O OAC pode, sob sua anilise e responsabilidade, optar por ndo avaliar o SGQ e/ou o SGA
previstos nesse RGCP durante a etapa de avaliagfo inicial, mediante a apresentagdo de um Certificado
do SGQ e/ou do SGA do objeto, dentro de seu prazo de validade. O Certificado deve ter sido emitido
por um OAC acreditado pelo Inmetro ou membro do MLA do IAF, para o escopo de acreditagdo
adequado e segundo as edigdes vigentes das normas ABNT NBR ISO 900! e/ou ABNT NBR ISO
14001. A certificagio deve ser vilida para o processo produtivo na unidade fabril do objeto a ser
certificado nos modelos 5 e/ou 9 respectivamente. Neste caso, o fornecedor deve colocar a disposi¢do
do OAC todos os documentos correspondentes a esta certificaglio e apresentar os registros do processo
produtivo onde conste claramente a identificagio do objeto da certificagdio. O OAC deve analisar a
documentagdo pertinente para assegurar que os requisitos descritos na Tabela 2, do item 6.2.3.1 foram
atendidos para 0 SGQ, e/ou os requisitos descritos na Tabela 3, do item 6.2.3.2 foram atendidos para o
SGA.

6.2.3.4 Qualquer alteragdo no processo produtivo deve ser informada ao OAC e poderd implicar em
uma nova avaliaggo.

6.2.3.5 O ndo atendimento aos requisitos descritos nas Tabelas 2 e 3 deve ser comunicado & Cgcre,
para aqueles casos em que o fornecedor apresentar Certificado valido de SGQ e/ou SGA emitido por
outro OAC.

6.2.3.6 Os certificados assim como o0s relatérios de ensaios, emitidos por um OAC estrangeiro devem
estar acompanhados de tradugio juramentada no idioma portugués, quando estes forem emitidos em
idioma distinto do inglés ou espanhol. Os demais documentos referentes ao Sistema de Gestdo, que
estiverem em idioma distinto do inglés ou espanhol, devem estar traduzidos para o portugués.

6.2.3.7 O OAC, ap6s a auditoria, deve emitir relatério, registrando o resultado da mesma, tendo como
referéncia este RGCP e 0 RAC especifico do objeto.

6.2.3.8 O relatério de auditoria deve ser assinado pelo menos pela equipe auditora, sendo que uma
cépia deve ser disponibilizada ao fornecedor.
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.4 Plano de Ensaios Iniciais
" ensaios iniciais devem comprovar que o objeto da avaliagdo da conformidade atende aos requisitos
'glﬁrmativos, baseado no estabelecido no RAC.

au

?.ZQIOAC é responsavel por elaborar o Plano de Ensaios onde, como contetido minimo, deve definir

claramente a amostragem, os ensaios iniciais a serem realizados e os critérios de aceitagio/rejeicio

para estes ensaios. O Plano de Ensaios também deve ser planejado de forma a cobrir os modelos que
contenham o maior nimero de requisitos pré-estabelecidos pela base normativa de referéncia,
exigiveis para uma mesma familia. Cabe ao OAC realizar a anélise critica dos relatérios de ensaio do
laboratério, confrontando-os com o Plano de Ensaios previamente estabelecido.

6.2.4.1 Definigéio dos Ensaios a serem realizados
Os ensaios ¢ seus critérios de aceitagdo / rejeigdo devem estar definidos no RAC do objeto e devem ser
realizados de acordo com os requisitos pré-estabelecidos pela base normativa.

6.2.4.1.1 Deve constar no corpo do relatério dos ensaios ou anexo a este, 0 Memorial Descritivo do
produto a ser certificado.

6.2.4.2 Definigéio da Amostragem

O OAC é responsavel por presenciar a coleta das amostras do objeto a ser certificado. A amostragem,
critérios de aceitagdo / rejeigdo e casos excepcionais devem ser contemplados no RAC. A Tabela 4
apresenta um exemplo de modelo de distribui¢do de amostragem inicial aplicavel para os Modelos 4, 5
e9.

Tabela 4: Modelo de distribui¢éio das amostras para os ensaios

DOCUMENTO AMOSTRAGEM
ENSAIOS DE CONTRA CRITERIOS DE
REFERENCIA | PROVA PROvVA | TESTEMUNHA ACEIT;I&CAKO /
REJEICAO
(definigho de | (mimero doitem | (tamanhode | 2manb m;’ef: (tamanho de (critérios para
cada tipo de do documento de | amostragem de gem de itagdo/rejeiclio da
ensaio) referéncia) de prova) contraprova) testemunha) amostra)

Nota: produtos que sejam protétipos podem ser enviados diretamente ao laboratério, cabendo ao OAC
a responsabilidade de assegurar que o protétipo ensaiado seja o produto que serd produzido. Neste caso
a amostragem inicial serd constituida apenas pela prova do produto, dispensando-se a contraprova e
testemunha,

6.2.4.3 Definiciio do Laboratério

O OAC deve adotar laboratérios acreditados pela Cgcre no escopo dos ensaios especificados no RAC.
No caso de laboratérios nio acreditados, o OAC deve registrar, através de documentos
comprobatérios, os motivos que o levaram a selecionar o laboratério, registrando ainda os resultados
das avaliagdes feitas para efeito de sua qualificagéo.

Para a definigio dos laboratérios devem ser considerados os seguintes itens:
a) os laboratérios definidos devem ser de 3° parte acreditados pela Cgcre;
b) em cardter excepcional e precdrio, desde que condicionado a uma avaliagdo e aprovagio pelo OAC,
poderd ser utilizado laboratério nio acreditado para o escopo especifico, quando configurada uma das
hipéteses abaixo descritas:

I - quando ndo houver laboratdrio acreditado para o escopo especifico relativo ao PAC;
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II - quando houver somente um laboratério acreditado e o OAC evidenciar que o prego das
anélises do laboratério nio acreditado, acrescido dos custos decorrentes da avaliagio pelo
OAC, em comparagio com o acreditado é, no minimo, inferior a 50%;
II — quando ofs) laboratério(s) acreditado(s) nio puder(em) atender em, no méximo, dois
meses a0 prazo para o inicio das anilises ou dos ensaios previstos nos Requisitos de Avaliagio
da Conformidade — RAC;
¢) quando ndo existirem laboratérios de 3° parte acreditados no devido escopo, 0 OAC deve seguir a
seguinte ordem de prioridade na seleg3o do laboratério:

- laboratério de 1* parte acreditado;

- laboratério de 3* parte acreditado para outro(s) escopo(s) de ensaio(s);
- laboratério de 1* parte acreditado para outro(s) escopo(s) de ensaio(s);
- laboratério de 3* parte nio acreditado;

- laboratério de 1* parte nio acreditado;

d) quando da designag¢do pelo Inmetro de laboratério ndo acreditado, este tem o prazo de 18 meses
para obter sua acreditagiio, sem o que nio participard mais do programa de avaliagdo da conformidade
em questio;
¢) a avaliagdo realizada pelo OAC no laboratério ndo acreditado deverd ser feita por profissional do
OAC que possua registro de treinamento, de no minimo de 16 horas/aula, na Norma ABNT NBR ISO
IEC 17025 vigente, além de comprovagdo formal de experiéncia e conhecimento técnico especifico
quanto aos ensaios a serem avaliados;
f) no caso de contratagio de laboratério de 1* parte, 0 OAC deve acompanhar a execugdo de todos os
ensaios, cada vez que o laboratério executar este servigo;
g) no caso de contratagdo de laboratério nio acreditado ou de 1* ou 3* parte acreditados para outro(s)
escopo(s) de ensaio(s), 0 OAC deve avaliar os requisitos discriminados no Anexo A deste documento;
h) para os ensaios realizados por laboratorios estrangeiros, desde que acordado pelo regulamentador,
deve ser observada e documentada, a equivaléncia do método de ensaio e da metodologia de
amostragem estabelecida. Além disso, esses laboratérios devem ser acreditados pelo Inmetro ou por
um OAC que seja signatario de um acordo de reconhecimento miituo do qual o Inmetro também faga
parte. Séo eles:

- Interamerican Accreditation Cooperation — IAAC;

- International Laboratory Accreditation Cooperation — ILAC.

6.2.5 Tratamento de nio conformidades na etapa de Avaliacfio Inicial

6.2.5.1 Caso seja identificada alguma nfio conformidade na avaliagdo inicial, o fornecedor terd prazo
acordado com 0 OAC para que tome as devidas ag3es corretivas para sanar as nfio conformidades.

6.2.5.2 A anilise critica das causas das ndio conformidades, bem como a proposigdo de agdes
corretivas, é responsabilidade do fornecedor.

6.2.5.3 Os produtos ndo conformes devem ser documentados, identificados e estocados em 4reas
separadas, para que nio haja possibilidade de mistura com o produto conforme.

6.2.5.4 Fica a critério do OAC a necessidade de nova auditoria para verificar a implementagéo das
agbes corretivas.

6.2.5.5 Caso o fornecedor nfio cumpra o prazo estabelecido, o processo de solicitagdo serd cancelado.
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L.lf_ﬁ.iS.G Novos prazos podem ser acordados, desde que formalmente solicitados pelo fornecedor,

justificados ¢ considerada a pertinéncia pelo OAC. Estes prazos também se aplicam para nd3o
nformidades ou pendéncias identificadas na anélise da solicitagio.

2 5.7 A evidéncia objetiva do tratamento das ndo conformidades é requisito para a emissio do
ertificado de Conformidade.

6.2.5.8 O OAC deve avaliar a eficicia das agBes corretivas implementadas.

6.2.6 Emissfio do Certificado de Conformidade

O OAC deve realizar uma anélise critica incluindo as informagdes sobre a documentagdo, auditorias,
ensaios e tratamento de n3o conformidades.

Cumpridos os requisitos exigidos neste RGCP e no RAC especifico para o produto, 0 OAC emite o
Certificado de Conformidade.

6.2.6.1 Comissfio de Certificaciio

O OAC deve constituir ¢ manter em funcionamento uma Comissio de Certificagdo, de caréter
consultivo, que deverd se reunir, pelo menos a cada 3 (trés) meses, com a finalidade de realizar uma
andlise critica nos certificados emitidos, renovados, suspensos, cancelados ou encerrados neste
periodo.

6.2.6.1.1 As reuniGes poderdo ser realizadas por videoconferéncia desde que os membros da Comiss3o
tenham acesso a toda documentag3o, a sua livre escolha.

6.2.6.1.2 A Comissdo de Certificagfo tem cariter permanente e consultivo. Sua fungdo é analisar os
processos de certificagio.

6.2.6.1.3 A Comissdo de Certificagdo do OAC deve estar livre de quaisquer pressdes comerciais,
financeiras ¢ outras, que possam influenciar em suas decisdes e ter uma estrutura cujos membros sdo
escolhidos, de forma a existir um equilibrio de interesses, no qual nfo predomine interesse particular.
Sua composi¢do conta, preferencialmente, com representantes das entidades de classe, consumidores,
representantes de érgdos de defesa do consumidor ¢ 6rgdos de normahzagio entre outros, com
reconhecida representatividade e/ou capacitagdo em sua drea de atuagdo.

6.2.6.1.4 O parecer da Comissdo de Certificagdo tem cardter consultivo e, de forma alguma, isenta o
OAC da responsabilidade nos certificados concedidos, mantidos ou renovados.

6.2.6.2 Certificado de Conformidade

O Certificado da Conformidade tem sua validade definida no RAC especifico e deve conter a seguinte
redag@io, quando se tratar de certificagio segundo os Modelos 2, 3, 4, 5, 6 ¢ 9: “A validade deste
Certificado estd atrelada 3 realizagfo das avaliagdes de manutengfio e tratamento de possiveis ndo
conformidades de acordo com as orientagdes do OAC e previstas no RAC especifico”.

6.2.6.2.1 O Certificado de Conformidade, como um instrumento formal emitido pelo OAC, deve
conter no minimo:

a) razo social, CNPJ (Cadastro Nacional de Pessoa Juridica) ¢ nome fantasia do fornecedor do

objeto da certificagdo, quando aplicavel;

b) enderego completo;

¢) razdo social, CNPJ, quando aplicével, enderego completo ¢ nome fantasia do fabricante;

d) data de emiss3o e da validade do Certificado de Conformidade;

¢) identificagio dos modelos abrangidos pelo Certificado de Conformidade;
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f) nome, mimero de registro e assinatura do responsavel pelo OAC;
g) identificagio do lote (obrigatério no caso de avaliagdio da conformidade de lote).

Nota: quaisquer itens adicionais necessérios para a emiss@io do Certificado da Conformidade estdo
descritos no RAC.

6.3 Avaliacio de Manutencio

A avaliagio de manutengio deve ser programada pelo OAC, segundo a periodicidade e os critérios
estabelecidos no RAC especifico para o objeto em questdo.

A programagdo deve levar em consideragio que as auditorias e os ensaios s3o estabelecidos para
ocorrerem simultaneamente, observando a mesma periodicidade.

6.3.1 Auditoria de Manutengio

Depois da concessdo do Certificado de Conformidade, o controle da Certificagdo € realizado pelo
OAC, o qual programa novas auditorias para constatar se as condigSes técnico-organizacionais que
deram origem 3 concess3o inicial da certificagdio continuam sendo cumpridas.

Deve ser prevista a realizagiio periddica de auditoria de manutengio no fornecedor, contemplando,
pelo menos, as seguintes etapas:

a) andlise da documentagio (original) anteriormente enviada, em particular quanto a sua
disponibilidade, organizagio e recuperagio;

b) andlise dos registros, em especial os relatérios de ensaios do Controle da Qualidade dos insumos, do
processo e do produto;

c) tratamento de no conformidades na avaliagdo de manuteng3o.

6.3.1.1 Auditoria de Manuten¢io com frequéncia varifvel

A avaliagdo de manutengfio com frequéncia varidvel deve ser programada pelo OAC, segundo os
critérios estabelecidos no RAC especifico para o objeto em questiio e assim como a avaliagdo de
manutengdo, deve prever todas as atividades previstas no item 6.3.

Na auditoria de manutengfio com frequéncia varidvel se aplicam todos os requisitos descritos no item
6.2.3, considerando:

a) a primeira auditoria de manuten¢o dever4 ocorrer (x) meses apés a auditoria inicial. O OAC deve
avaliar o0 SGQ e/ou SGA do processo produtivo na unidade fabril, de acordo com as tabelas 2 ¢ 3 dos
itens 6.2.3.1 e 6.2.3.2, respectivamente. Caso o fornecedor apresente alguma ndo conformidade
durante a auditoria de manutengdo, a préxima auditoria de manutengdo ocorrerd, novamente, apos (X)
meses, desde que evidencie a adogio de agdes corretivas adequadas as ndo conformidades encontradas
anteriormente;

b) se o fornecedor nfio apresentar ndo conformidades, a préxima auditoria de manutengdo ocorrerd
somente apds 2(x) meses da realizagdo da primeira auditoria de manutengio;

¢) o intervalo de 2(x) meses é o intervalo méximo entre as auditorias de manutengdo que pode ser
obtido pelo formecedor.

Nota 1: o intervalo de tempo entre as auditorias da manutengio é de (x) meses ou 2(x) meses. O
aumento do espagamento estd unicamente ligado a ndio identificagdo de nfio conformidades na
auditoria de manuteng¢do. Neste caso, o intervalo de tempo passa a ser o imediatamente superior.
Entretanto, caso seja encontrada nio conformidade nas auditorias de manutengdo subsegiientes, o
espagamento é reduzido para (x) meses, reiniciando-se entdo novo ciclo. Os intervalos de (x) € 2(x)
meses s3o os minimos e maximos, respectivamente, possiveis entre as auditorias.

Nota 2: o valor de (x) é definido no RAC especifico do objeto em avaliaggo.
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6.3.2 Plano de Ensaios de Manutengio
Estes ensaios devem comprovar a manutengdo da conformidade, ap6s a avaliagdo inicial, com os
requisitos que constam no RAC.

Da mesma forma que na Avaliagio Inicial, o OAC é responsével por elaborar o Plano de Ensaios onde,
como conteliddo minimo, deve definir claramente a periodicidade estabelecida no RAC, a amostragem,
os ensaios de manutengo a serem realizados e os critérios de aceitagio/rejeigdo para estes ensaios.

O Plano de Ensaios também deve ser planejado de forma a cobrir os modelos que contenham o maior
numero de requisitos pré-estabelecidos pela base normativa de referéncia, exigiveis para uma mesma
familia.

6.3.2.1 Definigfio de ensaios a serem realizados
Os ensaios devem estar de acordo com a orientagdo descrita no subitem 6.2.4.1 deste documento.

Nota: quando prescrito no RAC, os ensaios podem ser divididos para serem realizados em mais de
uma avaliag3o de manutengdo de tal forma que, ao final do periodo de tempo definido no RAC, e ndo
superior a 2 (dois) anos, todos os ensaios sejam cobertos.

6.3.2.2 Definigiio da amostragem de manutengio

Deve ser observada a orientagio descrita no subitem 6.2.4.2 deste documento. A Tabela 5 apresenta
um exemplo de modelo de distribuigdo de amostragem de manutengio aplicivel para os Modelos 4, 5
e9.

Tabela 5: Modelo de distribuiciio das amostras para os ensaios de manutengo.

o DOCUMENTO AMOSTRAGEM CRITERIOS DE
&‘L’é’é’f& ENSAios REFE:)!%:NCIA FROVA Cl»%‘&‘ TE%EAMH A%gég /
FAMILIA
f;r;:’l:; (defini¢3o de | (nfimero do item | (tamanho de (amatho de | Sormanto oo Sacorae
ou ?:el:zs da | cada tipode | dod men de g de de d; ;:m;sﬁ-a)"
b ensaio) referéncia) de prova) contraprova) | testemunha)

Nota: o fornecedor pode optar por ndo ter o seu produto coletado/comprado para amostras de
contraprova ¢ testemunha. Neste caso, sendo reprovada a amostra de prova, a certificagdo fica
suspensa até que o fornecedor sane as ndo conformidades identificadas.

6.3.2.2.1 Na fase de coleta/compra de amostras, para realizagio dos ensaios de manutengéo, o0 OAC
deve, obrigatoriamente, coleté-las/compré-las no coméreio, sendo que a cada nova rodada de ensaios,
as amostras devem ser coletadas/adquiridas em diferentes pontos de venda. Caso o fomecedor
comprove, através de nota fiscal, que o produto nio ¢ de prateleira, a expedi¢@io do processo produtivo
neste caso sera considerada ponto de coleta.

6.3.2.2.2 A definigio da amostragem e a periodicidade da coleta/compra das amostras devem estar
descritas no RAC.

6.3.2.2.3 Considerando o histérico de nfio conformidades apresentado pelo fornecedor, 0 OAC pode
determinar a realizagdo de um novo ensaio.
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6.3.2.3 Defini¢fio do laboratério
Devem ser observadas as orientages descritas no subitem 6.2.4.3 deste documento.

6.3.3 Tratamento de n#io conformidades na etapa de Avaliagio de Manutengfio

6.3.3.1 Caso seja identificada alguma nio conformidade durante a auditoria de manuteng3o, o
fornecedor terd prazo acordado com 0 OAC para sanar as nfio conformidades.

6.3.3.2 A identificag3o de alguma nfio conformidade, sem evidéncias de tratamento, na avaliag3o de
manutengio, acarretard na suspens3io imediata do Certificado e da Autorizag3o para o Uso do Selo de
Identificagio da Conformidade para o modelo / familia ndo conforme. O OAC deve notificar o
fornecedor por escrito, informando que sé poderd retomar o processo de certificagdo quando as nio
conformidades encontradas forem sanadas.

6.3.3.3 Caso a nio conformidade evidenciada venha a comprometer outros modelos, a suspensdo da

. certificag@o também serd estendida a estes modelos.

6.3.3.4 O fornecedor deverd apresentar o plano de ag3es corretivas em até 15 (quinze) dias corridos a
partir da suspensdo da sua certificagdio. A certificag@o volta a vigorar quando as agGes corretivas forem
consideradas efetivas pelo OAC. A efetividade das ag3es corretivas deverd ser confirmada por meio de
ensaios.

6.3.3.5 Novos prazos podem ser acordados desde que formalmente solicitados pelo fomecedor,
justificados, e avaliada a pertinéncia pelo OAC.

6.3.3.6 Caso o fornecedor ndo atenda aos prazos estabelecidos, e desde que néio tenha sido acordado
novo prazo, a certificagfo serd cancelada.

6.3.3.7 O fomecedor deve tomar agdes de controle imediatas que impegam que o modelo/ familia
reprovada seja enviada para o mercado.

6.33.8 No caso de ocorréncia de produtos ndo conformes no mercado e, dependendo do
comprometimento que a ndo conformidade identificada possa impor ao uso do produto, deve ser
considerada pelo OAC a necessidade de retirada do produto do mercado, ficando o forecedor
responsével por esta decis#o e agdo.

6.3.3.9 Independente da decisio do fornecedor cabe ao OAC a deciséio pelo cancelamento ou nido do
Certificado de Conformidade, e ao regulamentador pela solicitagio de recall ao Departamento de
Protegéo e Defesa do Consumidor.

6.3.3.10 Em caso de recusa do fornecedor em implementar as ages corretivas, o OAC deve cancelar o
Certificado de Conformidade para o(s) modelo(s) / familia(s) de produto(s) certificado(s) e comunicar
formalmente ao Inmetro.

6.3.3.11 Na hipétese em que o produto ndio possa ser coletado, o certificado poderé ser suspenso, a
critério do OAC. :

6.3.4 Confirmagio da Manutengfio >
O OAC deve emitir a confirmagdo da manutengio apés a andlise critica, incluindo as informagd
sobre a documentagdo, auditorias, ensaios, tratamento de nfo conformidades, acompanhamen
mercado e tratamento de reclamagdes, observando os requisitos pertinentes do subitem 6.2.6, de qﬂlg
atendimento aos requisitos foi demonstrado.
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Cumpridos os requisitos exigidos neste RGCP e no RAC especifico para o produto, 0 OAC emite o
documento formalizando que a certificagfo estd mantida.

6.4 Avaliacio de Recertificacio
A avaliagfio de recertificag@o deve ser programada pelo OAC, de acordo com os critérios estabelecidos
no item 6.3 deste documento.

O prazo de validade para a recertificaglio, bem como as suas etapas, citadas na tabela 1, devem estar
descritos no RAC especifico do objeto em questdo.

6.4.1 Tratamento de niio conformidades na etapa de Avaliagio de Recertificacio
Devem ser observadas as orientac8es descritas no subitem 6.3.3 deste documento.

6.4.2 Confirmagiio da Recertificacfio

A confirmagdo da recertificagiio pelo OAC ¢ baseada na decisio tomada apés a andlise critica,
incluindo as informagdes sobre a documentag3o, auditorias, ensaios, tratamento de n3o conformidades,
acompanhamento de mercado e tratamento de reclamagdes, observando os requisitos pertinentes do
subitem 6.2.6, de que o atendimento aos requisitos foi demonstrado.

Cumpridos os requisitos exigidos neste RGCP e no RAC especifico para o produto, 0 OAC emite o
novo Certificado da Conformidade.

Nota: quaisquer itens adicionais necessarios para a emissio do novo Certificado da Conformidade
estdo descritos no RAC.

7 TRATAMENTO DE RECLAMACOES
O tratamento de reclamagdes descrito neste documento se aplica aos fornecedores e aos OAC.

7.1 O processo de tratamento de reclamages deve contemplar:
a) um sistema para tratamento das reclamagdes, assinado pelo responsivel formalmente designado
para tal, que evidencie que o fornecedor e 0 OAC:
e valoriza e di efetivo tratamento as reclamagdes apresentadas por seus clientes;
e conhece ¢ compromete-se¢ a cumprir e sujeitar-se ds penalidades previstas nas leis,
especificamente na Lei n.° 8078/1990;
e analisa criticamente os resultados, bem como toma as providéncias devidas, em fung3o das
reclamagdes recebidas; :
o define responsabilidades quanto ao tratamento das reclamacgdes;
e compromete-se a responder ao Inmetro qualquer reclamagio no prazo de 15 (quinze) dias
corridos;
e compromete-se a responder ao reclamante quanto ao recebimento, tratamento e conclusdo
da reclamagio, conforme prazos estabelecidos internamente.
b) uma sistemdtica para o tratamento de reclamagdes de seus clientes contendo o registro de cada uma,
o tratamento dado e o estdgio atual;
¢) a indicagdo formal de uma pessoa ou equipe, devidamente capacitada ¢ com liberdade para o
tratamento das reclamagdes;
d) nimero de telefone ou outros meios para atendimento s reclamagdes e formulario de registro de

reclamagdes.
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7.2 O fornecedor e 0 OAC devem ainda realizar anualmente uma andlise critica das reclamagdes
recebidas e evidéncias da implementagio das correspondentes agSes corretivas, bem como das
oportunidades de melhorias, registrando seus resultados.

8 ATIVIDADES EXECUTADAS POR OACs ESTRANGEIROS

As atividades de avaliagdo da conformidade, executadas por um organismo estrangeiro, podem ser
aceitas, desde que observadas todas as condi¢Ses abaixo:

a) 0 OAC brasileiro deve ter um MoU com o organismo estrangeiro;

b) o organismo estrangeiro deve ser acreditado pelas mesmas regras internacionais adotadas pelo
Inmetro, para 0 mesmo escopo ou equivalente;

¢) as atividades realizadas pelo OAC no exterior devem ser equivalentes aquelas regulamentadas pelo
Inmetro;

d) o organismo acreditado pelo Inmetro deve emitir o certificado em conformidade a regulamentagéo
brasileira e assumir todas as responsabilidades pelas atividades realizadas no exterior e decorrentes
desta emiss3o, como se o préprio tivesse conduzido todas as atividades;

€) 0 OAC deve ser o responsavel pelo julgamento e concess3o de certificados de conformidade.

O MoU seré objeto de verificagdo nas avaliagdes periddicas da acreditagio realizada pela Cgcre e deve
conter os requisitos minimos abaixo:

a) As partes devem concordar em manter a signatdria informada sobre alteragdo de situagfio de sua
acreditagio no pais de origem;

b) As partes devem acordar que quando este for emitido em idioma distinto do inglés ou espanhol
devem estar acompanhado de tradug¢o juramentada no idioma portugués;

¢) As partes devem esclarecer as atividades que estdio cobertas pelo MoU, como por exemplo,
avaliagdo de relatérios de ensaio, avaliagfio de relatério de auditoria.

9 ENCERRAMENTO DA CERTIFICACAO

O encerramento da Certificagiio dar-se-4 nas hip6teses de cancelamento da fabricagdo/importagdo dos
produtos certificados ou de transferéncia para outro OAC.

O OAC deve assegurar que os objetos certificados antes desta decis4o estejam em conformidade com o
RAC.

9.1 O OAC deve programar uma auditoria extraordiniria para verificagdo e registro dos seguintes
requisitos:
a) data de fabrica¢io dos ltimos lotes do objeto certificado e seus tamanhos;
b) material disponivel em estoque para novas produgdes;
¢) quantidade de produto acabado em estoque e qual a previsdo do processo produtivo para que
este lote seja consumido;
d) cumprimento dos requisitos previstos no RAC desde a iiltima auditoria de acompanhamento;
¢) ensaios de rotina realizados nos wltimos lotes produzidos.

9.2 Quando julgar necessério, 0 OAC podera programar também a coleta de amostras ¢ a realiza;;iog
ensaios para avaliar a conformidade dos produtos em estoque no processo produtivo.

9.3 Caso o resultado destes ensaios apresente alguma n3o conformidade, o OAC, antes de considefaf
processo encerrado, solicita ao fornecedor o tratamento pertinente, definindo as disposigdes &
prazos de implementagZo.
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9.4 No caso de ocorréncia de produtos ndo conformes no mercado, antes de considerar o processo
encerrado, e, dependendo do comprometimento que a nio conformidade identificada possa impor ao
uso do produto, deve ser considerada pelo OAC a necessidade de retirada do produto do mercado,
ficando o fornecedor responsével por esta agdo.

9.5 No caso de produtos importados, avaliados compulsoriamente, o fornecedor nio poderd mais
importar tais produtos a partir do encerramento do contrato com o OAC.

9.6 Uma vez concluidas as etapas acima, 0 OAC notifica o encerramento ao Inmetro.

10 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

O Selo de Identificagio da Conformidade tem por objetivo identificar que o objeto da Certificagdo foi
submetido ao processo de avaliagiio e atendeu aos requisitos contidos neste documento e em seu
respectivo RAC.

10.1 O modelo, as caracteristicas, a rastreabilidade e as formas de aposi¢go do Selo de Identificagio da
Conformidade serdio definidos no RAC do objeto, obedecidas as disposigles contidas na Portaria
Inmetro n° 179, de 16 de junho de 2009, e no Manual de Aplicagdio dos Selos de Identificagdo da
Conformidade.

10.2 O Selo de Identificagdo da Conformidade pode ser impresso no Certificado de Conformidade,
marcado ou aposto ao produto e/ou impresso ou aposto 4 embalagem.

10.3 Quando o RAC estabelecer que o Selo de Identificagdo da Conformidade ser obtido através de
gréfica, o formecedor deve seguir os seguintes procedimentos:

o escolher e qualificar a grifica para confeccionar o Selo de Identificagio da Conformidade,
quanto ao atendimento aos requisitos estabelecidos no RAC;

o obter aprovagdo do Inmetro, quando estabelecido no RAC, do Selo de Identificagdo da
Conformidade a ser confeccionado pela grafica, no que diz respeito a seu layout € aos ensaios
de suas propriedades;

o disponibilizar ao Inmetro a qualquer tempo ¢ hora, amostra dos selos confeccionados para
verificagio quanto ao cumprimento dos requisitos do RAC, assumindo o dnus desta
verificagdo, inclusive quando envolver ensaios em laboratérios.

11 AUTORIZACAO PARA USO DO SELO
A Autorizagio para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade é concedida depois de cumpridos
todos os requisitos exigidos neste documento € no RAC do objeto.

11.1 Para produto certificado passivel de Registro, conforme Resolugio Conmetro n® 05/2008, a
autorizagdo para o uso do Selo de Identificaglio da Conformidade serd concedida na forma e nas
hipéteses previstas nesta Resolugfio, que autoriza condicionado 3 existéncia do Certificado de
Conformidade, a utilizag8o do Selo de Identificag8o da Conformidade ¢ a comercializagdo do produto.

11.2 De acordo com esta Resolug3o, os produtos passiveis de registro sdo aqueles com conformidade
avaliada, por meio de PAC coordenado pelo Inmetro, sendo o programa compulsério, € o Inmetro
regulamentador ou na condigdo de delegagio formal para registrar produto regulamentado por outro
orgdo.
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11.3 Nos demais casos a autorizagdo é concedida quando o produto estd em conformidade com os
critérios estabelecidos neste documento ¢ no RAC, sendo dispensado o Registro pelo Inmetro.

114 A autorizagdo, tanto para produto passivel de registro ou n3o, teri sua validade vinculada &
validade da certificago e na condigio de niio suspenso ou cancelado.

12 RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES
12.1 Obrigagdes do Fornecedor

12.1.1 Acatar todas as condigdes estabelecidas neste documento, no RAC, nas disposi¢des legais e nas
disposi¢des contratuais referentes a autorizagdo, independente de sua transcrigdo.

12.1.2 Aplicar o Selo de Identificagio da Conformidade em todos os produtos certificados, conforme
critérios estabelecidos neste documento e no RAC.

12.1.3 Acatar as decisdes pertinentes & Certificagio tomadas pelo OAC, recorrendo ao Inmetro, nos
casos de reclamagdes e apelagdes, via Ouvidoria do Inmetro.

12.1.4 Facilitar ao OAC ou ao seu contratado, mediante comprovagio desta condigdo, os trabalhos de
auditoria ¢ acompanhamento, assim como a realizagio de ensaios e outras atividades de Certificagdo
previstas neste documento e no RAC.

12.1.5 Manter as condigbes técnico-organizacionais que serviram de base para a obten¢do da
autorizago para o uso do Selo de Identificagiio da Conformidade, informando, previamente ao OAC,
qualquer modifica¢do que pretenda fazer no produto ao qual foi concedida a referida autorizag3o.

12.1.6 Comunicar imediatamente a0 OAC no caso de cessar, definitivamente, a fabricagdo ou
importag3o do objeto certificado.

12.1.7 N3o utilizar a mesma codificagfio para um produto certificado e um produto nio certificado
(cddigo e modelo). Além disto, os produtos s6 podem ser codificados considerando os requisitos pré-
estabelecidos pela base normativa pelos quais foram certificados.

12.1.8 Submeter ao Inmetro, para autorizag3o, todo o material de divulgaciio onde figure o Selo de
Identificagdo da Conformidade.

12.1.9 O fornecedor tem responsabilidade técnica, civil e penal referente aos objetos certificados, bem
como a todos os documentos referentes 4 Certificagfio, ndo havendo hipétese de transferéncia desta
responsabilidade.

12.1.10 Cumprir os requisitos descritos no Capitulo 9 em caso de encerramento da certificaggo.

12.1.11 Retirar do mercado produtos certificados que apresentem irregularidades e dar disposig@o fi
obedecendo 3 legislagio vigente.

12.1.12 Solicitar ao Inmetro o registro do objeto, nos casos onde a regulamentaggo exigir.

12.1.13 Fomecer ao Inmetro todas as informagdes solicitadas por este, referentes ao proceIa!s
certificagdo do produto objeto do RAC, encaminhando, quando necessirio, docup
comprobatdrios.




ANEXO DA QNA INMETRO N° 361/2011

12.2 Obrigagdes do OAC

12.2.1 Implementar o PAC conforme os requisitos estabelecidos neste documento e no RAC,
dirimindo obrigatoriamente as dividas com o Inmetro.

12.2.2 Utilizar o sistema de banco de dados fornecido pelo Inmetro para manter atualizadas as
informagles acerca dos produtos certificados no prazo de 5 (cinco) dias titeis apds a emxssio do
Certificado de Conformidade ou alteragfo em seu status.

12.2.3 Notificar em até 5 (cinco) dias viteis a Diretoria da Qualidade do Inmetro, no caso de suspensdo,
extensdo, reducdo e cancelamento da Certificagio, através de meio fisico ou eletrénico, bem como
alimentar, no mesmo periodo de tempo, o sistema de banco de dados fomecido pelo Inmetro.

12.2.4 Submeter 4 Cgcre, para anilise e aprovago da utilizagio, os Memorandos de Entendimento, no
escopo deste documento e do RAC, estabelecidos com outros organismos de Certificaggo.

12.2.5 Escolher o laboratério a ser usado no processo de Certificagfio, com base nos requisitos
estabelecidos neste documento e no RAC especifico do objeto.

12.2.6 Coletar, a qualquer tempo e hora, por determinagdo do Inmetro, amostras no mercado para
realizag3o de ensaios definidos no RAC, seguindo os critérios de amostragem previstos, arcando com
os custos referentes a coleta e aos ensaios.

12.2.7 Possuir um Sistema de Tratamento de Reclamagdes nos moldes do previsto no Capitulo 7 deste
RGCP.

12.2.8 Niéo possuir pendéncias com o Inmetro.

12.2.9 Caso 0 OAC tenha sua acreditagdo cancelada, deverd:

12.2.9.1 Comunicar imediatamente a seus clientes a sua condigio e instrui-los no processo de transigéo
para outro OAC que esteja com sua acreditagdio ativa, ressaltando que os certificados j4 emitidos
permanecerio vilidos até o término dos prazos de manutengio ou renovagio, o que ocorrer primeiro;

12.2.9.2 Disponibilizar, quando solicitado, & Diretoria da Qualidade do Inmetro todos os registros ¢
informacdes relativas aos processos de certificagio por ele realizados;

12.2.9.3 Disponibilizar a seus clientes todos os registros, certificados, relatérios e demais documentos
referentes ao(s) seu(s) processo(s) de certificagiio para subsidia-los quando da contratagdo de outro
OAC acreditado para a continuidade da sua certificagio;

12.2.9.4 Informar 3 Diretoria da Qualidade do Inmetro todas as agdes realizadas durante o processo de
migragdo das empresas detentoras de certificados com o objetivo de evitar danos aos fornecedores e
aos consumidores.

12.2.10 O OAC cancelado ndo pode realizar as atividades de manutengio ou renovagdo dos
certificados emitidos para os Programas de Avaliagio da Conformidade estabelecidos pelo Inmetro.
13 ACOMPANHAMENTO NO MERCADO

13.1 Verificacfio da Conformidade
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Os objetos certificados s#io submetidos ao acompanhamento no mercado pelo Inmetro através da
verificagdo da conformidade, dentre outras formas.

13.1.1 O forecedor é responsavel por repor as amostras do objeto certificado retiradas do mercado
pelo Inmetro ou seus érgios delegados, para fins de anélise da verificag@o da conformidade.

13.1.2 O fornecedor que tiver o objeto certificado submetido & verificagdo da conformidade se
compromete a prestar ao Inmetro, quando solicitado, todas as informagdes sobre o processo de
Certificagio, no prazo méximo de 5 (cinco) dias uteis.

13.1.3 Caso seja encontrada alguma nfo conformidade, considerada, pelo regulamentador, sistémica
ou de risco potencial 3 saide, seguranca ou meio ambiente, em alguma das amostras ensaiadas na
Verificagdo da Conformidade, o fornecedor deve realizar a retirada do produto da comercializagio em
todo o territdrio nacional.

13.1.4 As nio conformidades identificadas pela verificagfio da conformidade poderdo acarretar a
aplicagdo das penalidades previstas no Capitulo 14 deste RGCP.

13.2 Acompanhamento no Mercado pelo OAC

13.2.1 Sempre que determinado pelo Inmetro, em caso de demincia devidamente fundamentada,
coletar, a qualquer tempo ¢ hora, amostras no mercado para realizagio de ensaios definidos no RAC,
seguindo os critérios de amostragem previstos, arcando com os custos referentes a coleta e aos ensaios.

13.2.2 A coleta de amostras poderd ser realizada pelo Inmetro, que providenciard a entrega das
mesmas ao OAC. Neste caso, o Inmetro serd o responsével pelo dnus da coleta das amostras e envio ao
OAC.

14 PENALIDADES

A inobservincia das prescrigdes compreendidas nas Portarias, neste documento e no RAC acarretard a
aplicag@o pelo OAC a seus infratores, das penalidades de adverténcia, suspensdo e cancelamento da
Certificagio. No caso dos PAC compulsérios, aplicam-se também as penalidades previstas na Lei n.°
9933, de 20 de dezembro de 1999.
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ANEXO A - REQUISITOS PARA A AVALIACAO DE LABORATORIOS NAO
ACREDITADOS OU DE 3* PARTE ACREDITADO PARA OUTRO(S) ESCOPO(S) DE
ENSAIO(S) POR ORGANISMOS DE CERTIFICACAO DE PRODUTOS

A.1 CONFIDENCIALIDADE

O laboratério deve possuir procedimentos documentados e implementados para preservar a protegio
da confidencialidade e integridade das informagdes, considerando, pelo menos:

a) o acesso aos arquivos, inclusive os computadorizados;

b) o acesso restrito ao laboratério;

¢) o conhecimento do pessoal do laboratério a respeito da confidencialidade das informages.

A.2 ORGANIZACAO

A.2.1 O laboratério deve designar os signatirios para assinar os relatérios de ensaio e ter total
responsabilidade técnica pelo seu contetido.

A22 O laboratério deve possuir um gerente técnico e um substituto (qualquer que seja a
denominag3o) com responsabilidade global pelas suas operagGes técnicas.

A.2.3 Quando o laboratério for de primeira parte, as responsabilidades do pessoal-chave da
organizagdo que tenha envolvimento ou influéncia nos ensaios do laboratério devem ser definidas, de
modo a identificar potenciais conflitos de interesse.

A.2.3.1 Convém, também, que os arranjos organizacionais sejam tais que os departamentos que
tenham potenciais conflitos de interesses, tais como produgdo, “marketing” comercial ou financeiro,
ndo influenciem negativamente a conformidade do laboratdrio com os requisitos deste Anexo.

A3 SISTEMA DE GESTAO

A.3.1 Todos os documentos necessérios para o correto desempenho das atividades do laboratério,
devem ser identificados de forma univoca e conter a data de sua emiss3o, o seu niimero de revisio ¢ a
autorizag3o para a sua emissgo.

A.3.2 Todos os documentos necessirios para o correto desempenho das atividades do laboratério,
devem estar atualizados e acessiveis ao seu pessoal.

A.3.3 O laboratério deve documentar as atribuigdes e responsabilidades do gerente técnico e do
pessoal técnico envolvido nos ensaios, considerando, pelo menos, as responsabilidades quanto:

a) & execugdo dos ensaios;

b) ao planejamento dos ensaios, avaliagdo dos resultados e emiss3o de relatérios de ensaio;

¢) 2 modificagZo, desenvolvimento, caracterizagfio e validagZo de novos métodos de ensaio;

d) as atividades gerenciais.

A.3.4 O laboratério deve possuir a identificagio dos signatarios autorizados (onde esse conceito for

apropriado).

A.3.5 O laboratério deve ter procedimentos documentados e implementados para a obten¢iio da
rastreabilidade das medigdes.

A.3.6 O laboratério deve ter formalizada a abrangéncia dos seus servigos e disposigSes para garantir
que possui instalagdes e recursos apropriados.

A.3.7 O laboratério deve ter procedimentos documentados e implementados para manuseio dos itens
de ensaio.

A.3.8 O laboratério deve ter a listagem dos equipamentos ¢ padrdes de referéncia utilizados, incluindo
a respectiva identificagio.

A.3.9 O laboratério deve ter procedimentos documentados e implementados, para retroalimentagfio e
ago corretiva, sempre que forem detectadas ndo conformidades nos ensaios.

A4 PESSOAL
A4.1 O laboratério deve ter pessoal suficiente, com a necessiria escolaridade, treinamento,
conhecimento técnico e experiéncia para as fungdes designadas.
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A.4.2 O laboratério deve ter procedimentos para a utilizagio de técnicos em processo de treinamento
estabelecendo, para isso, os registros de supervisio dos mesmos e criando mecanismos para garantir
que sua utilizagdo n3o prejudique os resultados dos ensaios.

A.4.3 O laboratério deve ter e manter registros atualizados de todo o seu pessoal técnico envolvido nos
ensaios. Estes registros devem possuir data da autorizagfo, pelo menos, para:

a) realizar os diferentes tipos de amostragem, quando aplicavel;

b) realizar os diferentes tipos de ensaios;

¢) assinar os relatérios de ensaios;

d) operar os diferentes tipos de equipamentos.

A.5 ACOMODACOES E CONDICOES AMBIENTAIS

A.5.1 As acomodagbes do laboratério, dreas de ensaios, fontes de energia, iluminagfo e ventilagZo
devem possibilitar o desempenho apropriado dos ensaios.

A.5.2 O laboratério deve ter instalagdes com a monitorag8o efetiva, o controle e o registro das
condigdes ambientais, sempre que necessario.

A.5.3 O laboratdrio deve manter uma separago efetiva entre areas vizinhas, quando houver atividades
incompativeis.

A.6 EQUIPAMENTOS E MATERIAIS DE REFERENCIA

A.6.1 O laboratério deve possuir todos os equipamentos, inclusive os materiais de referéncia
necessdrios A correta realizagfio dos ensaios.

A.6.2 Antes da execugdo do ensaio, o laboratério deve verificar se algum item do equipamento estd
apresentando resultados suspeitos. Caso isso ocorra, o equipamento deve ser colocado fora de
operagdo, identificado como fora de uso, reparado ¢ demonstrado por calibragdo, verificagdo ou
ensaio, que voltou a operar satisfatoriamente, antes de ser colocado novamente em uso.

A.6.3 Cada equipamento deve ser rotulado, marcado ou identificado, para indicar o estado de
calibragfo. Este estado de calibragio deve indicar a tiltima e a préxima calibragfo, de forma visivel.

A 6.4 Cada equipamento deve ter um registro que indique, no mfnimo:

a) nome do equipamento;

b) nome do fabricante, identificagéo de tipo, mimero de série ou outra identificacio especifica;

¢) condigo de recebimento, quando apropriado;

d) cépia das instrugdes do fabricante, quando apropriado;

¢) datas e resultados das calibragdes e/ou verificages e data da préxima calibraggo e/ou verificagdo;

f) detalhes de manuteng#o realizada e as planejadas para o futuro;

g) histérico de cada dano, modificagdo ou reparo.

A.6.5 Cada material de referéncia deve ser rotulado ou identificado, para indicar a certificagéio ou a
padronizag#o. O rétulo deve conter, no minimo:

a) nome do material de referéncia; :

b) responsével pela certificagio ou padronizagZo (firma ou pessoa);

¢) composi¢io, quando apropriado;

d) data de validade.

A.6.5.1 Para os materiais de referéncia de longa durago, o laboratério deve ter um registro contendo
as informagdes indicadas no item A4.

A.7 RASTREABILIDADE DAS MEDICOES E CALIBRACOES
A.7.1 O laboratério deve ter um programa estabelecido para a calibragsio e a verificagdo dos seus
equipamentos, a fim de garantir o uso de equipamentos calibrados e/ou verificados, na data d}
execugio dos ensaios.

A.7.2 Os certificados de calibraggo dos padrdes de referéncia devem ser emitidos por: 2
a) laboratérios nacionais de metrologia citados no item (c); T
b) laboratérios de calibragio acreditados pela Cgcre; .
¢) laboratérios integrantes de Institutos Nacionais de Metrologia de outros paises, nos seguintes casgy
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- quando a rastreabilidade for obtida diretamente de uma instituigio que detenha o padrdo
primério de grandeza associada, ou;
- quando a instituigio participar de programas de comparagéo interlaboratorial, juntamente com
a Cgcre, obtendo resultados compativeis;
- laboratérios acreditados por Organismos de Acreditagiio de outros paises, quando houver
acordo de reconhecimento mituo ou de cooperagdo entre a Cgere e esses organismos.
A.7.3 Os certificados dos equipamentos de medig4o ¢ de ensaio de um laboratério de ensaio devem
atender aos requisitos do item anterior.
A.7.4 Os padrdes de referéncia mantidos pelo laboratério devem ser usados apenas para calibragdes, a
menos que possa ser demonstrado que seu desempenho como padrio de referéncia ndo seja invalidado.

A.8 CALIBRACAO E METODO DE ENSAIO

A.8.1 Todas as instrugdes, normas e dados de referéncia pertinentes ao trabalho do laboratério, devem
estar documentados, mantidos atualizados e prontamente disponiveis ao pessoal do laboratério.

A.8.2 O laboratério deve utilizar procedimentos documentados e técnicas estatisticas apropriadas, de
selegdo de amostras, quando realizar a amostragem como parte do ensaio.

A.8.3 O laboratério deve submeter os célculos e as transferéncias de dados a verificagdes apropriadas.
A.8.4 O laboratdrio deve ter procedimentos para a prevengdo de seguranga dos dados dos registros
computacionais.

A.9 MANUSEIO DOS ITENS

A.9.1 O laboratério deve identificar de forma univoca os itens a serem ensaiados, de forma a n#o haver
equivoco, em qualquer tempo, quanto & sua identificagdo.

A9.2 O laboratério deve ter procedimentos documentados ¢ instalagGes adequadas para evitar
deterioragdo ou dano ao item do ensaio durante o armazenamento, manuseio ¢ preparo do item de
ensaio.

A.10 REGISTROS

A.10.1 O laboratério deve manter um sistema de registro adequado as suas circunstincias particulares
e deve atender aos regulamentos aplicéveis, bem como o registro de todas as observagGes originais,
célculos e dados decorrentes, registros € cépia dos relatérios de ensaio, durante um periodo, de pelo
menos, quatro anos.

A.10.2 As alteragdes e/ou erros dos registros devem ser riscados, ndo removendo ou tornando ilegivel
a escrita ou a anotagio anterior, ¢ a nova anotagio deve ser registrada ao lado da anterior riscada, de
forma legivel, que néo permita dibia interpretagdo ¢ conter a assinatura ou a rubrica do responsével.
A.10.3 Os registros dos dados de ensaio devem conter, no minimo:

a) identificagdo do laboratério;

b) identificagdo da amostra;

¢) identificagdo do equipamento utilizado;

d) condi¢des ambientais relevantes;

e) resultado da medigo e suas incertezas, quando apropriado;

f) data e assinatura do pessoal que realizou o trabatho.

A.10.4 Todos os registros impressos por computador ou calculadoras, grificos e outros devem ser
datados, rubricados e anexados aos registros das medig3es.

A.10.5 Todos os registros (técnicos ¢ da qualidade) devem ser mantidos pelo laboratério quanto a
seguranga e confidencialidade.

A.11 CERTIFICADOS E RELATORIOS DE ENSAIO

A.11.1 Os resultados de cada ensaio ou série de ensaios realizados pelo laboratério devem ser
relatados de forma precisa, clara e objetiva, sem ambigiiidades em um relatério de ensaio e devem
incluir todas as informagdes necessdrias para a interpretagio dos resultados de ensaio, conforme
exigido pelo método utilizado.
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A.11.2 O laboratério deve registrar todas as informag3es necessérias para a repetigfio do ensaio ¢ estes
registros devem estar disponiveis para o cliente.

A.11.3 Todo relatério de ensaio deve incluir, pelo menos, as seguintes informagdes:

a) titulo;

b) nome ¢ enderego do laboratério;

c) identificag3o tinica do relatério;

d) nome e enderego do cliente;

¢) descrigio e identificagfo, sem ambigiiidades, do item ensaiado;

f) caracterizagdo e condigdo do item ensaiado;

g) data do recebimento do item ¢ data da realizagfo do ensaio;

h) referéncia aos procedimentos de amostragem quando pertinente;

i) quaisquer desvios, adiges ou exclusdes do método de ensaio e qualquer outra informagdo pertinente
a um ensaio especifico, tal como condigdes ambientais;

j) medig¢Bes, verificagSes e resultados decorrentes, apoiados por tabelas, gréficos, esquemas e
fotografias;

k) declaragio de incerteza estimada do resultado do ensaio (quando pertinente);

1) assinatura, titulo ou identificagio equivalente de pessoal responsavel pelo contetido do relatério e
data de emiss3o;

m) quando pertinente declaragio de que 0s resultados se referem somente aos itens ensaiados;

n) declaragio de que o relatério s6 deve ser reproduzido por inteiro e com a aprovagéo do cliente;

0) identificagdo do item;

p) referéncia a especificagfio da norma utilizada.

A.12 SERVICOS DE APOIO E FORNECIMENTOS EXTERNOS

A.12.1 O laboratério deve manter registros referentes a aquisi¢io de equipamentos, materiais e
servigos, incluindo:

a) especificagdo da compra;

b) inspegdo de recebimento;

c) calibragdo ou verificagdo.
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

INSTRUCAO NORMATIVA N° 2, DE 31 DE MAIO DE 2011
DOU de 06/06/2011
[Pagina 34]

Estabelece a relagdo de equipamentos
médicos e materiais de uso em satde que
n&do se enquadram na situagdo de cadastro,
permanecendo na obrigatoriedade de
registro na ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da atribuigéo
que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto No-
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto nos §§ 1° e 3° do art. 54 e no inciso
Il do art. 55 do Regimento Interno aprovados nos termos do Anexo | da Portaria N° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 26 de maio de 2011,

Adota a seguinte Instrugdo Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo: '

Art. 1° Fica aprovada a presente Instrugdo Normativa que estabelece a relagéo dos
equipamentos médicos e materiais de uso em salde que sdo excegdo ao regime de
cadastramento junto & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, permanecendo a
obrigatoriedade de seu registro, nos termos de seu Anexo.

Paragrafo (nico. A relagédo de excegéo indicada no anexo sera atualizada sempre que
justificada por informag8es técnicas e cientificas sobre os riscos a salide associados as
tecnologias ou ao seu uso.

Art. 2° Os produtos com uso relacionado & satide, mas que néo sao passiveis de registro
ou cadastro junto @ ANVISA encontram-se indicados em uma relagdo exemplificativa de
produtos néo considerados produtos para saude, disponibilizada no portal da ANVISA -
www.anvisa.gov.br.

Art. 3° Os produtos médicos que devido as suas caracteristicas sejam enquadrados nas
Classes | ou Il e ndo se encontrem no Anexo desta Instrugdo Normativa, porém possuam
indicagéo/finalidade de uso inovadora ou possuam tecnologia nova ou de inovagéo, apesar de
cadastrados, deverdo apresentar documentagéo exigida para registro no que diz respeito as
informagdes de seguranca e eficacia.

Paragrafo tinico O disposto no caput deste artigo também se aplica aos equipamentos e
aparelhos com funcdo de medigdo, que mesmo cadastrados, devem apresentar comprovagao
com relagdo a questdes metrolégicas.

Art, 4° Fica Revogada a Instrugio Normativa N° 7, de 07 de junho de 2010.
Art, 5° Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacg&o.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO
RELACAO DOS EQUIPAMENTOS MEDICOS E MATERIAIS DE USO EM SAUDE QUE
PERMANECEM NA EXIGENCIA DE REGISTRO NA ANVISA

1. Lista de equipamentos médicos e materiais de uso em saude, enquadrados nas
classes de risco | e Il, que ndo estdo sujeitos ao regime de cadastramento, permanecendo a
exigéncia de seu registro.

1.1 Equipamentos de uso em satde:
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1.1.1 Equipamento para desinfecgdo e esterilizagdo de produtos médicos;

1.1.2 Equipamento para processamento de componentes sanguineos, que sejam
destinados a infus@o no corpo humano;

1.1.3 Software médico, ndo embarcado em equipamento de uso em salde, que realize
processamento de imagens médicas, ou sugira resultado de diagnéstico, ou destine-se ao uso
em procedimentos cirdrgicos ou em ambientes de unidade de terapia intensiva (UTI), ou ainda
o que influencie diretamente no funcionamento de equipamentos de uso em salide sujeitos a
registro;

1.1.4 Equipamento para diagnéstico in vitro que apresente resultados de determinagéo
qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano,
como, por exemplo, analisador bioquimico, analisador imunolégico, medidor de glicose etc.;

1.1.5 Reprocessador de hemodialisador;

1.1.6 Equipamento para processamento de imagens médicas;

1.1.7 Equipamento de ressonancia magnética;

1.1.8 Equipamento que se destine a produzir imagens in-vivo da distribuicdo de
radiofarmacos;

1.1.9 Equipamento de imagem por ultra-som; e

1.1.10 Sistema de endoscopia com aplicagao cirtrgica.

1.2 Materiais de uso em saude:

1.2.1 Produtos constituidos por liquidos, géis, pastas, cremes ou p6s que entrem em
contato direto com o organismo;

1.2.2 Componentes para ortodontia que s&o fixados nos dentes;

1.2.3 Filtros para dialise hepatica;

1.2.4 Filtros para hemodialise;

1.2.5 Filtros para remogéo de derivados do sangue;

1.2.6 Fios de sutura;

1.2.7 Lentes de contato;

1.2.8 Materiais implantéveis nos dentes (ex: resinas, améalgama, cimentos e nucleos);

1.2.9 Sistemas para aférese sem bolsas plasticas;

1.2.10 Circuitos para circulagdo extra-corpérea; e

1.2.11 Componentes de implantes dentarios.
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MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO

Portaria n.® 332, de 26 de junho de 2012.

.
-
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Bu
® gy O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
a'ECNOLOGIA - INMETRO, no uso de suas atribuigGes, conferidas no § 3° do artigo 4° da Lei n.°
2.966, de 11 de dezembro de 1973, nos incisos I e IV do artigo 3° da Lei n.° 9.933, de 20 de dezembro
de 1999, no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo Decreto n°
6.275, de 28 de novembro de 2007;

Considerando a alinea f do subitem 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avaliagio da Conformidade, aprovado pela Resolugio Conmetro n® 04, de 02 de dezembro de 2002,
que atribui ao Inmetro a competéncia para estabelecer as diretrizes ¢ critérios para a atividade de
avaliacdo da conformidade;

Considerando a Portaria Interministerial MS/MDIC n°® 692, de 08 de abril de 2009, que define a
operacionalizagiio das agbes de Cooperagdo Técnica para a Garantia da Qualidade e Seguranga de
Dispositivos Médicos submetidos ao regime de controle sanitério, conforme estabelecido no Termo de
Cooperagdo Técnica assinado por estes dois Ministérios;

Considerando a Resolugéo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria —
Anvisa, RDC n° 55, de 04 de novembro de 2011, que estabelece os novos requisitos minimos de
identidade e qualidade para as luvas cirirgicas e luvas para procedimentos ndo cirirgicos de borracha
natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob
regime de vigilancia sanitdria que substituiu a Resolu¢do da Diretoria Colegiada RDC n° 05, aprovada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria - Anvisa, em 15 de fevereiro de 2008;

Considerando a Instrugio Normativa n° 2, de 31 de maio de 2011, da Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitdria — Anvisa, que estabeleceu a relagdo de equipamentos médicos e materiais de uso
em satde que sdo excegio ao regime de cadastramento junto a Anvisa;

Considerando a Norma Regulamentadora n. ° 6, do Ministério do Trabalho ¢ Emprego — MTE,
aprovada pela Portaria n° 25, de 15 de outubro de 2001, da Secretaria de Inspe¢io do Trabalho, do
MTE; '

Considerando o Acordo de Cooperagdo Técnica firmado entre o Inmetro € o Ministério do
Trabalho ¢ Emprego — MTE, publicado no Didrio Oficial do dia 21 de setembro de 2007, que tem
como objetivo a integracdo institucional mitua de conhecimento nas 4reas de Avaliagio da
Conformidade, Metrologia Legal e Cientifica e do Trabalho;

Considerando a Portaria Inmetro n.° 361, de 06 de setembro de 2011, que aprova os Requisitos
Gerais de Certificagio de Produto — RGCP, publicada no Didrio Oficial da Unifio de 09 de setembro de
2011, segdo 01, pagina 76; :

Considerando a necessidade de atualizar os requisitos técnicos e de avaliagdo da conformidade de
Luvas Cirirgicas e de Procedimento N#o Cirtirgico de Borracha Natural, Borracha Sintética ¢ de
Misturas de Borrachas Sintéticas, estabelecidos pela Portaria Inmetro n°. 233, de 30 de junho de 2008,
resolve baixar as seguintes disposi¢des:

FL. 2 da Portaria n°® 332 /Presi, de 26/06/2012

Art. 1° Aprovar a revisdo dos Requisitos de Avaliag3o da Conformidade para Luvas Cirargicas e
de Procedimento Nio Cirirgico de Borracha Natural, Borracha Sintética e de Misturas de Borrachas
Sintéticas, disponibilizado no sitic www.inmetro.gov.br ou no enderego abaixo:

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro
Divis3o de Programas de Avaliagiio da Conformidade — Dipac

Rua da Estrelan® 67 - 2° andar — Rio Comprido

20251-900 - Rio de Janeiro/RJ

Art, 2° Estabelecer, no 4mbito do Sistema Brasileiro de Avaliagio da Conformidade — SBAC,
que fica mantida a certificagdio compulséria para Luvas Cirirgicas e de Procedimento N#o Ciriirgico de
Borracha Natural e de Misturas de Borrachas Natural e Sintética.

Art. 3° Determinar que, a partir da publicagio desta Portaria, as Luvas Cirlirgicas e de
Procedimento Nado Cirirgico de Borracha Natural, Borracha Sintética ¢ de Misturas de Borrachas
Sintéticas deverdo estar em conformidade com os requisitos técnicos estabelecidos na RDC n°® 55, de
04 de novembro de 2011, da Anvisa.

Art. 4° Determinar que as luvas cirirgicas e de procedimento nfo cirlirgico de borracha sintética e
de policloreto de vinila estio isentas da certificagio compulséria no dmbito do SBAC, conforme
estabelece o Pardgrafo tinico do Art. 7° da RDC n® 55, de 04 de novembro de 2011, da Anvisa.

Art. 5° Determinar que a fiscalizagio do cumprimento das disposigSes contidas nesta Portaria,
em todo o territério nacional, ficard a cargo do Inmetro e das entidades de direito puiblico com ele
conveniadas.

Art. 6° Determinar que as empresas tém um prazo de até seis meses, a contar da data da
publicagdo desta Portaria, para esgotarem os estoques de embalagem que ndo atendam as exigéncias do
novo Selo de Identificagdio da Conformidade estabelecido nesta Portaria.

Art. 7° Determinar que os Organismos de Certificagfio atualizem os certificados jé emitidos, de
acordo com os prazos e datas das manutenges dos processos jé estabelecidos.

Art. 8° Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicagdo no Didrio Oficial da Unido,
sendo revogadas as disposigdes da Portaria Inmetro n°. 233, de 30 de junho de 2008.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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a REGULAMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA LUVAS
D | CIRURGICAS E LUVAS PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS

-
« OBJETIVO

g

Estabelecer os requisitos para o Programa de Avaliagdo da Conformidade de luvas cinirgicas e luvas para

Procedimentos n#o cirtirgicos, de borracha natural e de misturas de borrachas natural e sintética, sob regime
de vigildncia sanitaria, com foco na saiide e seguranga, por meio do mecanismo de certificagdo compulséria,
atendendo aos requisitos do Regulamento Técnico de Luvas Cinirgicas e Luvas para Procedimentos Néo-
Cirirgicos da RDC n°. 55, de 04 de novembro de 2011, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitiria — Anvisa, aos Requisitos Gerais de Certificagdio de Produtos — RGCP aprovado pela
Portaria Inmetro n° 361, de 06 de setembro de 2011, e as exigéncias da Norma Regulamentadora ~ NR-6,
aprovada pela Portaria n° 3.214, de 08 de junho de 1978, do Ministério do Trabalho ¢ Emprego — MTE,
visando a conformidade dos produtos em relagdo a requisitos normativos.

2 SIGLAS

Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria

CA Certificado de Aprovaggo do Ministério do Trabalho e Emprego
CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

MTE Ministério do Trabalho e Emprego

NR Norma Regulamentadora

RBMLQ Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade

RDC Resolugdo da Diretoria Colegiada

3 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Para fins deste RAC, sdo adotados como documentos complementares aqueles citados pela RDC n°, 55, de
04 de novembro de 2011 da Anvisa, pela NR-6 aprovada pela Portaria n° 3.214, de 08 de junho de 1978, do
Ministério do Trabalho ¢ Emprego — MTE, e pelo RGCP, de 06 de setembro de 2011, do Inmetro, aprovado
pela Portaria Inmetro 361/2011, além dos relacionados a seguir:

ABNT NBR 5426 Planos de Amostragem e Procedimentos na Inspegiio por
Atributos.

ABNT NBR ISO 13485 Produtos para Saiide — Sistemas de Gestdo da Qualidade.

Resolugdo Anvisa RDC n°. 81/2008 Dispde sobre a aprovagio do Regulamento Técnico de
Vigildncia Sanitiria de Mercadorias Importadas.

Resolugdo Anvisa RDC n°. 28/2011 Altera dispositivos da RDC n°. 81/2008.

4 DEFINICOES

Para fins deste RA, sfio adotadas as defini¢des citadas na RDC n° 55/2011, da Anvisa, na NR-6, do
Ministério do Trabalho ¢ Emprego — MTE, e no RGCP, além das relacionadas a seguir:

4.1 Critério de Aceitagio (Ac)
Nimero de resultado(s) n#o conforme(s) até o qual a amostra é considerada aprovada.

4.2 Critério de Rejeic@io (Re)
Numero de resultado(s) néio conforme(s) a partir do qual a amostra é considerada reprovada.
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4.3 Embalagem
Envoltério que protege o produto e mantém sua integridade desde a fabricagdo até o seu uso.

4.4 Formato anatdmico
Formato no qual o polegar est4 posicionado na diregdo da superficie da palma e do dedo indicador da mdo.

4.5 Identificagdio do lote
Qualquer sistema de identificago que permita a rastreabilidade da luva.

4.6 Lote de esteriliza¢io
Conjunto de lotes de fabricagio diversos, sob condigdes controladas, de maneira a permitir 2
homogeneidade e a rastreabilidade do processo.

4.7 Lote de fabricaciio

Niimero de unidades de luvas fabricadas em um determinado perfodo, sob condigdes controladas de
processo, de maneira a permitir a rastreabilidade das matérias-primas e equipamentos utilizados, bem como
assegurar a homogeneidade das caracteristicas do produto, objeto da certificagdo.

4.8 Modelo de produto
Diferentes agrupamentos de luvas que apresentam a mesma classificagdo segundo a RDC n°. 55/2011, da
Anvisa, quanto 3 matéria-prima, superficie, formato, esterilidade e ao uso de p6 ou outro lubrificante.

4.9 Prazo de validade
Tempo estabelecido pelo fornecedor dentro do qual as luvas mantém as suas propriedades.

4.10 Produto
Componente acondicionado e rotulado na embalagem final, pronto para uso, a ser disponibilizado para
comercializaggo.

4.11 Solicitante .
Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, que desenvolve uma das seguintes
atividades: produgdo, importagio, ou comercializagio de materiais de uso em salide sob regime de
Vigildncia Sanitéria, abrangidos por este RAC. E o responsavel pela solicitagéo de certificagdo do produto
junto ao OCP e que detém a concess#o de uso do Selo de Identificagio da Conformidade.

4,12 Unidade de produto
Uma mio de luva,

5 MECANISMO DE AVALIACAQ DA CONFORMIDADE

O mecanismo de avaliagio da conformidade para Luvas Cirirgicas e Luvas para Procedimentos Nao-
Cirdrgicos é o da certificagio compulséria a ser conduzido por Organismo de Avaliagdo da Conformidade
(OAC), doravante designado Organismo de Certificagdo de Produto (OCP), devidamente acreditado para o
escopo deste RAC pela Cgcre.

" 6 ETAPAS DO PROCESSO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Este RAC estabelece 2 (dois) modelos distintos para obtengdo e manutengfo da autorizag3o para o uso do
Selo de Identificagdo da Conformidade, cabendo ao solicitante optar por um deles:

a) Modelo de Certificagdo 5 ~ Ensaio de tipo, avaliagdo ¢ aprovagio do Sistema de Gestdo da Qualidade do
processo produtivo, acompanhamento através de auditorias no fabricante ¢ ensaio em amostras retiradas
alternadamente no comércio e no fabricante.

b) Modelo de Certificagio 7 — Ensaio de Lote.




ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 332 /2012

Imiependente do Modelo de Certificagio escolhido, € vedada a importagio a granel.
[y}
Modelo de Certificacio §
_.1 Avalia¢3o Inicial
w
1.1, Solicitagdo de Certificacdo
solicitante deve encaminhar uma solicitagio formal ao OCP, fornecendo a documentagdio descrita no
RGCP, além dos seguintes itens:
a) Denominagio e caracteristicas do produto;
b) Modelo da embalagem com os respectivos dizeres de rotulagem e instrugdes de uso;
¢) Razio Social e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do solicitante;
d) Pessoa para contato, telefone ¢ enderego eletrnico;
¢) Documento comprobatdrio do cadastro do produto junto a Autoridade Sanitéria, ;
Nota: O cadastro do produto deve estar de acordo com a Legislagdo vigente junto a Autoridade Sanitaria.
f) O Certificado de Aprovagio do produto junto ao MTE.
6.1.1.2. Anédlise da Solicitag@o e da Conformidade da Documentagio
O OCP deve agrupar as luvas cinirgicas ¢ de procedimento nio cirlrgico em modelos que apresentam a
mesma classificagio quanto 3 matéria-prima, superficie, formato, esterilidade e ao uso de pé ou outro
lubrificante conforme estabelece a RDC n°. 55/2011, da Anvisa.
6.1.1.3. Auditoria Inicial do Sistema de Gestiio da Qualidade
A Auditoria Inicial do Sistema de Gestdo da Qualidade deve avaliar o atendimento aos requisitos descritos
na Tabela 1, conforme a ABNT NBR ISO 13485 para a avaliagio do SGQ do processo de fabricagdo do
objeto da certificag#o.
Tabela 1: Itens de verificacio da norma ABNT NBR ISO 13485

REQUISITOS DO SGQ ITEM
Controle de documentos 423
Controle de registros 424
Comunicagio com o cliente 7.2.3
Processo de aquisi¢do 7.4.1
Verificagio do produto adquirido 7.4.3
Controle de produgdo ¢ prestagdo de servico 7.5.1
Identificag3o ¢ rastreabilidade 7.5.3
Preservagio do produto 7.5.5
Controle de equipamento de monitoramento ¢ medicio 7.6
Satisfacdo do cliente 8.2.1
Monitoramento ¢ medigfo de produto 8.24
Controle de produto n3o conforme 8.3
Acdo corretiva 852
Acio preventiva 8.5.3
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6.1.1.4 Plano de Ensaios Iniciais

6.1.1.4.1 Definigiio dos ensaios a serem realizados

6.1.1.4.1.1 Para cada modelo de luva cinirgica e de procedimento ndo cirirgico, 0 OCP deve verificar todos
os requisitos da RDC Anvisa n°® 55/2011, da NR6 do MTE, assim como dos Anexos B ¢ C deste RAC ¢
coletar amostras para realizar os ensaios indicados na Tabela 2.

6.1.1.4.1.2 O produto deve possuir impressos em cada unidade o mimero do lote de fabricagdo, nimero do
CA e 0 nome comercial do fabricante nacional ou do importador, conforme estabelecido na NR 6.

Tabela 2 - Requisitos de desempenho

Luvas Ciriirgicas e Luvas para Procedimentos Niio Ciriirgicos
Documento de Base Normativa
Referéncia Luvas de
Ensaios Luvas Cinlirgicas | Procedimento Ndo Item
Cirtirgico
RDC n° 55/2011 Dimensdes fisicas
. . 0 10282:2005(E NBRISO11i93-
Capitulo II, Se¢do I - (comprimento, 15 Corrigen daol( ) 1:2009 6.1
Art. 151 largura, espessura). )
RDC n" 55/2011 Mecénicos . _
Capitulo II, Segdo Il — (antes ¢ ap6s 0 Isoczgsi::aof(m NBRF 2802193 6.3
Art. 1511 envelhecimento) & )
RDC n° 55/2011
P - ISO 10282:2005(E) NBRISO 11193-
Capitulo II, Segdo II - Impermeabilidade Corrigenda 1 1:2009 62
Art. 15 I
RDC n° 55/2011 . '
Capitulo II, Seg¢do M- Verificaglio da Requisitos de rotulagem para embalagem
Embalagem e Tabela 7
Art. 16 L I, I Rotulagem (Anexo C)
Art, 17, Art.18 e Art.19
RDC n° 55/2011 . .
Capitulo I, Microbiolégicos Me“fﬁf:o";fm" Tabela 6
Segdio I~ Art. 15 IV
Portaria MTE
n° 3.214, de 08 de junho | Marcago do produto NR 6 6.9.3
de 1978
6.1.1.4.2 Amostragem

6.1.1.4.2.1 Durante a auditoria, 0 OCP & responsavel pela coleta da amostra do objeto a ser certificado. A
coleta de amostra deve ser realizada de forma aleatéria no processo produtivo do produto objeto da
solicitagdo, desde que o produto j4 tenha sido inspecionado e liberado pelo controle de qualidade da fébrica,
ou na drea de expedi¢io, em embalagens prontas para comercializagio.

6.1.1.4.2.2 A amostra deve ser identificada, lacrada e encaminhada ao laboratério para ensaio, de acordo
com o estabelecido em procedimento especifico do OCP.

6.1.1.4.2.3 O OCP ao realizar a coleta da amostra deve elaborar um relatdrio de amostragem, detalhando as
condigdes em que esta foi obtida, a data, o local e a identificagdo do lote.
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Tabela 4 - Tamanho da amostra por lote, para ensaios fisicos

13*n

119 +13*n

2

1

13*n

119 +13*n

2

3

1

80

13

119 +13*n

13*n

119+13*n

2

1

13*n

119 +13*n

2

1

13*n

119 +13*n

1

13*n

119 +13*n

2

1

13*n

13

13

13

119 +13*n

Dimensdes fisicas

Mecénicos antes do
envelhecimento

Mecanicos apés o

envelhecimento (**)

Impermeabilidade

do

Marcagio

produto

Tamanho da

amostra (unidades)

T —> nimero de unidades a serem ensaiadas (tamanho da amostra)

n—> quantidade de tamanhos de luva no lote

Onde:

Ac—> nimero de unidades defeituosas (ou falhas) que ainda permite aceitar o lote

Re—> nimero de unidades defeituosas (ou falhas) que implica na rejeigéo do lote
(**) Somente produtos com menos de 12 meses da fabricagdio (incluindo o préprio més da fabricagiio) devem ser submetidos ao envelhecimento em estufa.
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ki '

m6.1.1.4.2.8 Para lotes inferiores a 10.001 unidades, considera-se 10.001 unidades como o tamanho do lote.

.1.4.2.9 A Tabela 4 estabelece o tamanho da amostra para realizagio dos ensaios fisicos conforme a
NT NBR 5426:1985.

:1.1.4.2.10 Para realizag8o dos ensaios microbiolégicos, a amostra deve ser composta por 05 (cinco) pares
e luvas por modelo. Quando submetida a ensaio, conforme definido na Tabela 2, deve atender aos
uisitos estabelecidos na Tabela 5.

AlessandratAab

Tabela 5 - Requisitos microbiolégicos

Tipo Atributo Requisitos

1)Auséncia de UFC/par de bactérias e fungos

Luva esteri Presenga de colnias 2)Auséncia de microorganismos patogénicos (*)

1) Méximo de 1000 UFC/par

Luva nfo esterilizada Presenga de colGnias 2) Auséncia de microorganismos patogénicos(*)

(*) Auséncia de microorganismos patogénicos dos tipos Staphilococus aureus, pseuddmonas aeruginosa,
Salmonela typhi, Serratia marcescens, Candida albicans ¢ Enterobacterias dos tipos Shigella sp, Klebsiella
sp, Escherichia coli e Enterobacter sp.

6.1.1.4.3 Defini¢io do laboratério
Os ensaios devem ser realizados em laboratdrios acreditados pela Cgcre.

6.1.1.5 Tratamento de nio conformidades na etapa de Avaliagiio Inicial
O tratamento de no conformidades na etapa inicial deve seguir as condigdes descritas no RGCP.

6.1.1.6 Emissfio do Certificado de Conformidade

A validade do Certificado de Conformidade deve ser estabelecida pelo OCP. O certificado deve conter a
seguinte redagfo: “A validade deste Certificado esta atrelada a realizacio das avaliagbes de manutengio e
tratamento de possiveis n#o conformidades de acordo com as orientagdes do OCP”.

6.1.2 Avaliacfio de Manutencio

6.1.2.1. Auditoria de Manutengiio
A auditoria de manuteng3o deve consistir de uma auditoria anual para verificar se os requisitos descritos em
6.1.1.3 estdio sendo mantidos.

6.1.2.2. Auditoria de Manuten¢fio com freqiiéncia varidvel

6.1.2.2.1 Caso seja identificada alguma ndo conformidade em uma auditoria de manutengdo ou na etapa dos
ensaios de manutengdo, a periodicidade de auditoria deve passar a ser semestral, desde que se evidencie a
adogdo de agdes corretivas adequadas as ndo conformidades encontradas anteriormente.

6.1.2.2.2 A partir da etapa em que ndo for identificada ndo conformidade em uma auditoria de manutenggo
de freqiiéncia varidvel, as auditorias de manutengdo devem voltar & periodicidade anual.

6.1.2.3 Plano de Ensaios de Manutengio -

Os ensaios de manuteng8o devem ser realizados com uma periodicidade semestral em amostras coletadas
alternadamente na unidade fabril ou 4rea de expedi¢@io ¢ no coméreio, em amostras de todos os modelos de
produtos certificados.

No caso das amostras coletadas no comércio, fica a critério do OCP adquiri-las com posterior ressarcimento
do fabricante ou importador.

6.1.2.3.1 Definicio dos ensaios a serem realizados
Devem ser observadas as orientagdes descritas no item 6.1.1.4.1.1
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6.1.2.3.2 Definigfio do laboratério
Devem ser observadas as orientagdes descritas no item 6.1.1.4.3

6.1.2.3.3 Definigfio d2 amostragem de manutencdo
Devem ser observadas as orientagdes descritas no item 6.1.1.4.2

6.1.2.3.4 Tratamento de niio conformidades na etapa de Avaliagio de Manutencdo

6.1.2.3.4.1 O organismo deve comunicar imediatamente 3 Anvisa e ao MTE sobre a irregularidade
identificada e a suspensdo ou cancelamento aplicado. O produto reprovado e que esteja em poder do
fornecedor deve ser por ele imutilizado com acompanhamento da Anvisa. Os registros devem ser
disponibilizados a0 OCP, para que seja realizada uma anilise da extens#o dessas reprovagdes. A
Autorizag#o para o uso do selo de identificagio da conformidade do modelo reprovado deve ser suspensa até
o final das investigagdes e até que todas as agdes corretivas sejam implementadas pela empresa. Apés a
verificagBo das ages corretivas, novos ensaios deverdo ser realizados em laboratério de 3* parte acreditado
pelo Inmetro nos modelos de luvas anteriormente reprovados.

6.1.2.3.4.2 Quando houver suspensio da autorizagio para uso selo de identificagdo da conformidade o
fornecedor deve retirar do mercado todas as amostras produzidas e comercializadas desde a ultima
manutengdo.

6.1.2.3.4.3 O fornecedor que tenha suspensa a autorizagdo para o uso do selo de identificagio da
conformidade podera fazer a certificag3o de luvas pelo modelo de avaliagdo lote a lote.

6.2 Modelo de Certificaciio 7
6.2.1 Solicitacdio de Certificaciio

6.2.1.1 O solicitante deve encaminhar uma solicitagdo formal ao OCP, fornecendo a documentagdo descrita
no RGCP, além dos seguintes itens:

a)  Denominagfo e caracteristicas do produto;

b)  Identificagdo do modelo de produto a que se refere o lote a ser certificado, devendo essa informaggo
ser adequadamente evidenciada por meio do cadastro sanitdrio pertinente.

¢)  Identificagdo e tamanho do lote a ser certificado.

d) Modelo da embalagem com os respectivos dizeres de rotulagem e instrugdes de uso;

¢) Razio Social e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do solicitante;

f) Pessoa para contato, telefone e enderego eletronico;

g) Documento comprobatério do cadastro do produto junto a Autoridade Sanitéaria;

Nota: Cadastro ou registro do produto deve estar de acordo com a Legislagdo vigente junto a Autoridade
Sanitaria.

h) O Certificado de Aprovagdo do produto junto ao MTE.

i) Licenga de Importag¥o, no caso de produto importado;

6.2.1.2 No caso da importacdo de lote fracionado, a coleta de amostras e a certificagdo somente devem ser
realizadas apés o recebimento de todas as fragdes constituinte do lote.
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6.2.2 Anilise da Solicitagio e da Conformidade da Documentagiio
A anélise da solicitagio e da conformidade da documentagdo deve seguir as orientagdes gerais descritas no
RGCP.

6.2.3 Plano de Ensaios

6.2.3.1 Defini¢fio dos Ensaios a serem realizados

Para cada modelo de luva cinirgica ¢ de procedimento ndo ciriirgico, 0 OCP deve verificar todos os
requisitos da RDC Anvisa n° 55/2011, da NR6 do MTE, assim como dos Anexos B e C deste RAC, e coletar
amostras para realizar os ensaios indicados na Tabela 2.

6.2.3.2 O produto deve possuir impresso em cada unidade o mimero do lote de fabricagdo, niimero do CA ¢
o nome comercial do fabricante nacional ou do importador, conforme estabelecido na NR 6.

6.2.4 Defini¢do da amostragem
6.2.4.1 Devem ser observadas as orientagdes descritas no item 6.1.1.4.2.7.

6.2.4.2. A coleta de amostra do lote deve ser realizada na drea de expedi¢fio ou em local indicado pelo
solicitante, no Brasil, em embalagens prontas para consumo, antes da comercializagio do produto.

NOTA Para fins de certificacdo de produtos importados, lotes armazenados no porto de desembarque no
Pais séio considerados equivalentes aqueles da drea de expedigio da fébrica.

6.2.4.2 A amostra deve ser identificada, lacrada e encaminhada ao laboratério para ensaio, de acordo com o
estabelecido em procedimento especifico do OCP.

6.2.4.3 O OCP ao realizar a coleta da amostra deve elaborar um relatério de amostragem, detalhando as
condigBes em que esta foi obtida, a data, o local e a identificagio do lote.

6.2.4.4 A amostra pode ser composta por diferentes tamanhos, desde que constituidas por produtos de um
mesmo lote.

6.2.4.5 Para lotes compostos por luvas de tamanhos diferentes, no caso dos ensaios dimensionais, o tamanho
de amostra definido no regime de inspe¢@io deve ser aplicado para cada tamanho de luva. Para os demais
ensaios (mecanicos, de impermeabilidade e rotulagem), deve ser realizada uma amostragem que contemple,
aproximadamente, quantidades iguais de todos os tamanhos que compdem o lote.

6.2.4.6 A verificagfio dos requisitos de embalagem e de rotulagem deve ser realizada em uma unidade de
embalagem de transporte e em uma unidade de embalagem de consumo, devendo conter todos os requisitos
estabelecidos no Anexo C.

6.2.4.7. Para os requisitos fisicos, 0 OCP deve utilizar a norma ABNT NBR 5426:1985, com plano de
amostragem simples, distribui¢do normal ¢ o regime de inspe¢do definido na Tabela 3. Os tamanhos de
amostra para cada ensaio, bem como os respectivos critérios de aceitagdo constam na Tabela 4.

6.2.4.8 Para realizagfio dos ensaios microbiol6gicos, a amostra deve ser composta por 05 (cinco) pares de
luvas por lote. Quando submetida ao ensaio, conforme definido na Tabela 2, deve atender aos requisitos
estabelecidos na Tabela 5.

6.2.5 Defini¢dio do laboratério
Os ensaios devem ser realizados em laboratérios acreditados pela Cgcre.
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6.2.6 Tratamento de niio conformidades no processo de avaliacdo de lote
Caso haja reprovagio do lote, este ndo pode ser liberado para comercializagio no mercado. O organismo
deve comunicar imediatamente & Anvisa ¢ ao MTE sobre a irregularidade encontrada. Os produtos ndo
conformes devem ser inutilizados sob anuéncia e na presenca da autoridade sanitéria, ficando o importador
responsével por esta agfo.
7 AVALIACAO DE CONFORMIDADE PARA FINS DE CADASTRO NA ANVISA
7.1 Para fins de cadastro do produto na Anvisa / Ministério da Saude, o fabricante nacional ou o importador
(representante legal no Brasil do fabricante do produto no exterior), deve encaminhar ao OCP um ntimero
minimo de 71 (setenta e um) pares de um dos tamanhos do produto a ser registrado, mais 13 pares de cada
tamanho adicional , para a realizagdo dos ensaios mecinicos e microbiolégicos previstos neste Regulamento.
8 TRATAMENTO DE RECLAMACOES
O tratamento de reclamagdes deve seguir as condigGes descritas no RGCP.
9 ATIVIDADES EXECUTADAS POR OAC ESTRANGEIROS
As atividades exercidas por OAC estrangeiros devem seguir as prescrigdes contidas no RGCP.
10 ENCERRAMENTO DA CERTIFICACAO
O encerramento da certificagiio deve seguir as condigdes descritas no RGCP.
11 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

11.1 Os critérios gerais para o Selo de Identificagfio da Conformidade estio contemplados no RGCP € no
Anexo A deste RAC.

11.2 O Selo de Identificagio da Conformidade deve ser impresso na embalagem priméria e secundiria do
produto certificado, de forma permanente e indelével.

11.3 A responsabilidade impressdio do Selo de Identificagio da Conformidade € do solicitante, que deve
garantir que a comercializagio do produto seja realizada com o Selo de Identificagio da Conformidade.

12 AUTORIZACAO PARA USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
A autorizagdo para uso de Selo de Identificagio da Conformidade deve seguir as condigSes descritas no
RGCP.

13 RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES

13.1 Os critérios para responsabilidades ¢ obrigagdes devem seguir as condigbes descritas no RGCP
adicionadas da obrigatoriedade do OCP emitir relatérios consolidados e demais documentos quando exigido
pelos érgdos regulamentadores, Anvisa ¢ MTE.

13.2 O fornecedor deve comercializar somente luvas cirfirgicas e luvas para procedimentos no-cinirgicos

que estejam em conformidade com este Regulamento, que possuam o nimero do lote de fabricagdo, ntimero
do CA e o nome comercial do fabricante nacional ou do importador impressos em cada luva.

10




ANEXO B

Tabela 6: Ensaios em luvas: requisitos fisicos e microbiolégicos

XG-

5055]60 7,0 8,0 < 707580
LUVA 9,0 | PP GG
j LARGURA(mm) [ 67 (72|77 |83 |8 (95|10 | 10|11 |12 | <82 |8 |8 |95 |10 10 [=211] < [80 | 95| 11 (=110
Z 2 | 8141 219 0 180 0
] Tolerancia (+4) mm & 5) mm  6) mm — E5)mm | @E6Omm| — | — | 10)mm | —
é COMPRIMENTO >250 >260 >270 >280 >220 2230 >220 2230
(mm)
& | ESPESSURA (mm) Area lisa: 2 0,10 Area lisa: > 0,08 e Area com textura: > 0,11
Area com textura: > 0,13 (Centro aproximado da palma):
Area lisa: < 2,00 e Area com textura: < 2,03
Antes do Forga Alongamento | Forga a 300% Forga Alongamento
@ envelhecimento ()] (%) N (%)
8 Tipo 1 2125 >700 <2,0 27,0 > 650
Tipo 2 29,0 2 600 <3, 27,0 > 500
‘g Apbs o Forga Alongamento | Forgaa 300% Forga Alongamento
E envelhecimento N) (%) o) (1)) (%)
Tipo 1 295 2550 - 26,0 =500
Tipo 2 29,0 > 500 - >7,0 > 400
HERMETICIDADE NAO DEVE APRESENTAR ORIFICIOS NAO DEVE APRESENTAR ORIFICIOS
ESTERILIZADA Presenca de 1) Auséncia de UFC/par de
coldnias bactérias e fungos
2) Auséncia de microorganismos
patogénicos
NAO ESTERILIZADA Presenga de 1) Méximo de 1000 UFC/par
col6nias 2) Auséncia de microorganismos
patogénicos
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ESPECIFICACAO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

ANEXO A
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ANEXO D: ENSAIO MICROBIOLOGICO
Determinar o nimero de microorganismos através da extragio mecénica e plaqueamento, e identifici-los por meio
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1) Agar Sabouraud ou Agar Batata dextrose;

¢) soluggo salina (0,85%), esterilizada com 0,01% de Tween 80 (polissorbato);

h) caldo de soja tripticaseina preparados com e sem 10% de NaCl;

i) Agar Mac Conkey;

g) Agar de soja tripticaseina ou Plate Count Agar;
j) Agar Cetrimide

b) reagentes para a prova de coagulase;

¢) Bactray 1, I e Il (sistema de identificagdo);
f) soluggo de élcool etilico a 70%;

k) Baird Parker ou Vogel Johnson;

d) tiras de oxidase;

EMBALAGEM PARA LUVAS NAO EST

ANEXO C
Tabela 7: Requisitos de rotulagem para embalagem de luvas

ANEXO DA PORTARIA INMETRON® /2012

RILEA EMBALAGEM PARA TRANSPORTE
SEREM ESTERILIZADAS
a) tamanho; a) tamanho;
b) nome ¢ tipo do produto; b) nome e tipo do pmduto
c) identificagfio das luvas direita ¢ esquerda *; b) identificagfio das tuvas direita ¢ esquerda; ¢) origem do prod do o nome e eaderego do
d) origem do prod do o nome ¢ enderego do ENVELOPE EXTERNO fabricante e do importador, quando for o caso;
fabricante e do importador, quando for o caso; ) tamanho; d) quantidade;
¢) quantidade; b) aome ¢ tipo do pmduto ) lote de fabricagio;
1) lote de fabricagéo; ¢) origem do produto, i do o nome ¢ enderego do {) prazo de validade;
£) prazo de validade; fabricante e do importador, quando for o caso; 2) més e ano de fabricago;
h) més e ano de fabricaglo; d) quantidade; h) més e ano da esterilizagdo, quando for o caso;

i) caracteristicas do produto (liso, texturizado, com ou sem
?é, anatSmico, outros);

j) marca;
1) selo de identificagio da conformidade;

m) os dizeres:

"ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA
NATURAL. SEU USO PODE CAUSAR REAGCOES
ALERGICAS EM PESSOAS SENSTVEIS AO LATEX™;
"PRODUTO DE USO UNICO” *;

“DESTRUIR APOS O USO™ *;

“PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR, UMIDADE E
DALUZ” e

¢) lote de fabricagdio;

f) prazo de validade;

g) més ¢ ano de fabricaglio;

h) més e ano da esterilizagfo;

i) tipo de esterilizagdio;

i) icas do produto (liso, izado, com ou sem
pé, anatdmico, outms),

1) marca;

m) selo de identificaclio da conformidade;

1) 08 dizeres:

”ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA
NATURAL, SEU USO PODE CAUSAR REACOES

i) tipo de esterilizag#o, quando for o caso;

j) caracteristicas do produto (liso, texturizado, com ou sem
pd, anatbmico, outros);

1) marca;

m) selo de identificac3o da conformidade;

n) o8 dizeres:

“ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA
NATURAL. SEU USO PODE CAUSAR REACOES
ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AQ LATEX”; ¢
“PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR, UMIDADE E
DALUZ™;

0) n° de cadastro na Almsa/MS

p) n° de telefone para 20
q) demais requisitos legais.

“PROIBIDO REPROCESSAR”; ALERGICAS EM PESSOAS SENSTVEIS AO LATEX™;
“NAO ESTERIL” “PRODUTO DE USO UNICO”;
1) n° de cadastro na AnwsalMS “DESTRUIR APOS O USO”;
0) n° de telefk di k “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR, UMIDADE E
P mponsével técmcc ¢ inscrigdo no Cansclho Regional de DALUZ" e
“PROIBIDO REPROCESS,
Q denm‘s requisitos legais. “ESTERIL”
0) a° de cadastro na Anvisa/MS
P) 0° de telefone para stendi a0 .
q) responsével técnico ¢ inscrigio no Conselho Regional de
Classe;
1) demais gmsltos lgw
* Opcional a utilizag3o dessas informagdes na embal de luvas para p gl
Os textos nas embalagens devem estar escritos em p co8 imp de todas as infc

devem ter uma altura minima de 1mm.
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m) solugio de 4cido tartdrico a 10%.
D.4 PREPARACAO DA AMOSTRA
D.4.1. Utilizar no minimo cinco pares de luvas para a realizaco do ensaio;

D42, As amostras devem estar limpas ¢ livres de solugdes desinfetantes ou outras solugBes
bactericidas/bacteriostéticas;

D.4.3. Os produtos devem ser amostrados de forma asséptica de modo a evitar o aumento da carga microbiana
existente.

D.5 PROCEDIMENTOS
D.5.1. Procedimento inicial
a) Desinfetar a capela com fluxo laminar com solugéo de dlcool etilico a 70 %.

b) Transferir todo material esterilizado, destinado & realizagfio do ensaio, para capela de fluxo laminar (pingas,
tesouras, solugdes, etc.).

¢) Corte das amostras de luvas cirirgicas ou luvas para procedimentos ndo-cinirgicos.
d) Abrir a embalagem da luva e com o auxilio de uma pinga esterilizada, expor o par de luvas.

€) Com o auxilio de pinga e tesoura esterilizadas cortar a luva longitudinalmente, iniciando pelo punho, de ambos
os lados, até atingir as dreas do dedo minimo ¢ do polegar no ponto A (ver Figura D.1).

f) Cortar ao meio cada dedo da luva, iniciando pela ponta até atingir a partec média da luva no ponto B (ver Figura
D.1).

g) Cortar entre a bifurcagdo dos dedos da luva até atingir a parte média da luva no ponto C (vér Figura D.1).
h) Cortar a luva transversalmente em seis tiras ignais no ponto D (ver Figura D.1).

i) Transferir assepticamente as porgdes da luva para um frasco de Erlenmeyer de 300 mL, contendo 100 mL de
solugdo salina.

j) Repetir o procedimento de corte para a segunda luva, transferindo-a para o mesmo frasco de Erlenmeyer que
contenha as porgSes da primeira luva, perfazendo, desta forma um par de luvas por frasco de Erlenmeyer.

1) Repetir o procedimento para os quatro pares restantes.
k) Agitar os frascos de Erlenmeyer contendo as amostras de luvas em agitador mecénico, por 30 min, a 320 rpm.

D.5.2. Avaliagio de bactérias e fungos

a) Apés agitac3o pipetar 5 mL, em mphcata, do extrato de cada frasco de Erlenmeyer em placas de Petri
esterilizadas, previamente identificadas.

b) Transferir 0 4gar de soja tripticaseina ou plate count agar liquefeito (temperatura méxima de 40°C) para as
placas e agiti-las em forma de 8 para completa homogeneizagdo (placa I).

¢) Repetir o procedimento anterior substituindo o meio de cultura de 4gar de soja tripticaseina por 4gar Sabouraud
ou Agar-batata Dextrose (se for utilizado Agar-batata Dextrose, adicionar 0,2 mL de solugdo de 4cido tartarico a
10%, em cada placa, para diminuir o pH) (placa II).

d) Apés a solidificagdo dos meios de cultura inverter as placas e incubar em estufa nas condi¢des definidas a
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seguir:

- Agar de soja tripticaseina, por 48 h a temperatura entre 30°C e 35°C;
- Agar Sabouraud ou dgar-Batata Dextrose, por 96 h, a temperatura entre 20°C e 25°C.

e) Apés o periodo de incubagio, realizar a contagem de col6nias nas placas
D.5.3. Isolamento e identificagéio de patogénicos
D.5.3.1 Staphilococus aureus

a) Retirar aliquotas dos extratos (D.5.2. a), totalizando 10 mL dos produtos ensaiados, ¢ transferir para um tubo
contendo caldo de soja tripticaseina, com 10% de cloreto de sédio;

b) Incubar a uma temperatura entre 30°C e 35°C, por 48 h;
¢) Semear em Agar Baird Parker ou Agar Vogel Johnson ¢ incubar a uma temperatura entre 30°C e 35°C, por 48 h;
d) Se houver crescimento caracterizado como cocogram positivo proceder as provas de catalase ¢ coagulase

Catalase coagulase
Staphilococus aureus + +

D.5.3.2 Enterobactérias e bactérias gram negativas

a) Retirar aliquota dos extratos, totalizando 10 mL dos produtos ensaiados, e transferir para caldo de soja
tripticaseina;

b) Incubar a uma temperatura entre 30°C e 35°C, por 48 b;
¢) Semear em Agar cetrimide e Agar Mac Conkey ¢ incubar a uma temperatura entre 30°C e 35°C, por 48 b;
d) Em caso de crescimento bacteriano proceder conforme o descrito a seguir:

- para crescimento em Agar Cetrimide, realizar a prova da oxidase. Se o resultado for positivo, usar bactray Il para
identificagdo final;

- para crescimento em Agar Mac Conkey realizar a prova da oxidase. Se o resultado for negativo, usar bactray I e Il
para identificagfio final.

D.5.4. Célculos
D.5.4.1 Total de bactérias

Calcular a média entre as trés placas dos cinco extratos de amostras (placa I) e multiplicar pelo fator de diluigdo
(vezes 20)

D.5.4.2 Total de Fungos e Leveduras

Calcular a média entre as trés placas dos cinco extratos de amostras (placa IT) e multiplicar pelo fator de diluigio
(vezes 20)
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DIRETORIA COLEGIADA
' RESOLUGAO - RDC N* 55, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2011 7

Estabel fnimos de iden-
hdadcemmhdadcpa.rauluvascuﬂmcu
e luvas para procedimentos n¥o cinrgicos
de borracha natural, de borracha sintéti

de mistura de borrachas natural e sintética ¢
de policloreto de vinila, sob regime de vi-

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
; Sanitéria, no uso da atribuigdio que the confere o inciso IV do art. 11
*dnhguhmentoapto pelo Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de
1999, ¢ tendo em vista o disposto no inciso II ¢ nos §§ 1° ¢ 3° do art.
54doRe gimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria

n° 354daANV“ISA,d¢11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
realizada 1

211de agosto de 2006, em reunidio de novembro de
2011,
adota a seguinte Resolug#io da Diretoria Colegiada e eu,
-Presid d ino a sua publi
An.l"Fica D P Resol que estabelece os
i de id "e “’pmulumcuﬁrglm
eluvaspau di de b natural, de

bomchanméma, demlstlmdcbomdmsnmmlesmwuue de
policloreto de vinila sob regime de vigildncia sanitdria.
CAP

I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Ob]mwo ¢ Abnngéncla
Art. 2° Esta bel isi fnimos de

identidade ¢ qualidade para as luvas cmnmcas ¢ luvas

Seglio I

Da Classificagio

Art. 4° As luvas ci
cinirgicos de borracha naf
b ha natural ¢ sintéti

ﬁcadu‘

icas ¢ as luvas procedimentos nfio
de bomcbn smténca, de misturas de
e de de vinila sfo classi-

tolmn:émpmm.
’I{_po borracha natural;
lpo 2 de borracha(s) lmtét:a(s), ou mistura de bor-
) p03 dcpoilclmﬂodevmum

- quanto
bgum emndnnpmm,mpmuoutomhncnm,
III - quanto ao formato:
a) Luvas cirlirgicas: com formato anat8mico, no qual o po-
legaresﬁposmonadomdmﬂodamperﬁmedapalmaedodedo
mdxcudml'; podendo ser reto ou curvo na direglo da

) Luvas para procedimentos nfio os: no formato de
uma palma da m#o aberta (ambldestra) ou no anatBmico.
IV - quanto 3 : estéreis ou nflo estéreis.

qua.ntoaouaodcpéouoml

P6
§ 1° As luvas de borracha(s) sintética(s) ¢ de policloreto de
vmxhdcvemsﬂmmdabon:ca(hn)nmu() e

§ 2° Todos os tipos de luvas devem identificar a utilizacdo de
lubnﬁcantzdlvelsodopé

Da Designagio
Art. 5° A designagfo das luvas deve ser: "LUVA CIRUR-
GICA" ou "LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURG]CO"
seguida das expressdes correspoadentes ds classificagdes do art. 4°,

Seglio V

Da Certificaglio de Conformidade

Art. 6° Além dos req nesta R
luvas cinirgicas e luvas para pmceduncntc: ndo cinirgicos de bor-
racha natural ¢ de mistura de borrachas natural e sintética devem
atender também aos xequlsms de cemﬁcw&o dc conlbtmdadc no
Ambito do Sistema de d

Art. 15 As luvns cuﬁrglcu e as luvas para procedimentos
nflo cirti natural, b ou de mistura
de borrachas mtuml ¢ sintética e de policloreto de vinila devem
nttndzrm disposto nas normas de referéncia constantes do Anexo da

luglio no que 808 segl quisitos de de-
sempenlm.
1 - ensaios de di fisicas ( largura e
espessura);

11 - ensaios mecénicos: forga na ruptura ¢ alongamento (antes
¢ apds envelhecimento em estufa);

III - ensaios de # ilidade; ¢

IV - ensaios microbioldégicos.

Segfio IT

Embnlagemekohﬂngem

Art. 16 A das balagens de luvas ci ede
luvas para procedi inirgicos de b ha natural, de bor-

racha sintética, do mistura dc borrachas natural e sintética ¢ de po-
licloreto de viniln deve:

I- atznder a0 dlsposto na Resolut;ﬁo RDC n 185/2011, que
"trata do R do Re-
gistro de Produtos Médicos nn Agénm Naclonal de Vigilincia Sa-
nitéria - ANVISA" e suas atualizac3es;

I - apresentar no rétulo, em dcslxquc ¢ legivel, a seguinte
expressio "PROIBIDO REPROCESSAR'

wennﬁcarnorﬂtlﬂootammhoduhwuedms
belecido no art. 5° desta Resolugio.

An. l7As1uvascmn-gcueuluvupmnpmcedxmen
nfio ci de b natural, de b ha sintética, de mistura
de borrachas natural ¢ sintética ¢ de policloreto de vinila que con-
tenham borracha de litex natural em qualquer proporgo devem apre-
sentar no rétulo, em destaque ¢ legivel, a seguinte adverténcia: "ES-
TE PRODUTO CO! LATEX DE BORRACHA NATURAL,
SEU USO PODE CAUSAR REAGOES ALERGICAS EM PES-
SOAS SENSIVEIS AO LATEX".

Art. lsmlumcuﬁrgimeaslumpmprocedxmmtos
nflo cirirg] de b natural, de ha sintética, de mistura
de b has natural ¢ sintéti edc de vinila, n3o es-

3

ionais ¢ oS i dores podem optar

pelo modelo de certificaglio com avaliagdo do sistema ¢ ensaios no
produto ou pelo modelo de avaliagio lote a lote.

2° As emp devem no da so-

licitagdo do cad: ¢ dasua cépia valida do ates-

tndodcwnform:dldeoudeh’benﬂodolotepunadamodclo
observando a escolha feita no § 1° deste artigo.

terilizadas, quando indicadas pmestenlm;!o antes do uso, devem
Inzermrﬂtuh a informagio do(s) método(s) de esterilizagdo in-
dxcado(u)peloﬂabnum.

Art. 19 As luvas cinirgicas e as luvas para procedimentos
nflo cirirgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura
de borrachas natural ¢ sintética ¢ de policloreto de vinila, que sio
apresentadas na forma estéril devem ser acondicionadas em emba-
lagem priméria contendo um par e devem indicar no rétulo/emba-

ﬂmb:to aﬂmtm? mmus:tmdcdc ce'mﬁc?:or o “ﬁ-’“?‘fg;’,‘c) lagem a informagiio de mio esquerda ¢ mio direita.
1lio sko aplicéveis ds luves cirérgi ¢ luvas para p m
oirtrg w%:;mfo ﬁm:om As ]&2: mm ede Tuvas para proce- Art. 20 QsjP&anos de ' Amostragem, 08 N(veu de Inspegdio ¢
di de_borracha sintética ¢ e policlorcto do 08 Niveis de Qu s aplicéveis sos pr desta Ro-
vinila devem no solugo devem ser aqueles em de Ava-
e da sua lidacs r 1 inada pelos responséveis legal e liag#o da Conformidade, editado pelo Inmtuto Nacional de Metro-
técnico da , de que oS requisit logia, Normalizag#o ¢ Qualidad - INMETRO.
o estabelecidos no An. 15 desta ;ugio Parégrafo vnico. No caso dofs) lote(s) estar (em) sob sus-
CAPI )i peita ou haver deniincias de irregularidades, 8 ANVISA poderd exigir
DO REGULAMENTO TECNICO nfveis mais rigorosos de inspego.
Segdo 1 Segdio V
Principios Gerais dici

An.S“Osfnbncanwsdahvummchvm pro-
dit de b de b ha sintética,
de mistura de borrachas natural ¢ sintética e de policloreto de vinila
devem cumprir as Boas Préticas de F:
AnTAuﬁwgudulwumrmpmeluvsmm
de b deb ha sintética,
mistumdcbomchasmtunlelmﬁhuedapohdmtodevmla

§gE

de

para pro-
cedimentos nfio cirirgicos de borracha nnl,dcbomchn sintética,
de mistura de borrachas natural e sintética ¢ de p de vinila
aobregxmedcvngﬂ&nmsamtém,wmnﬁnahdadcdcgmhrum
pmduwseguroﬁeﬁmquamoiﬁmlidadenqueupmpée.

Seclo

Definigdes
Art. 3° Para cfeito deste Regulamento sfio adotadas as se-
guintes dcﬁmc;bes
L Borracha Natural ou Borracha de Litex Natural: produto
mﬂmmdamfomxciodnlﬁ;ecxpormuodcmglﬂnc!o outros

utros
II Bormcha Sumétlu. produto smﬁeuudo a pamr dc subs-

nfio deve trazer risco a0 usudrio ¢ ao paciente.

Art. 10 As luvas cirtirgicas ¢ luvas para procedimentos ndo
inirgicos de b h natural dcborm:hnnméhu,demxmda
by 1 e si vinila deve

natural

1- estarmmdcconmmmquueposmcmnmi
salide humana;

II - ser i
em contato wmapele humnna,

AmZIAslummmgmueulumpmplwedlmmms
nio ci de b natural, de b ha sintética, de mistura
debotmhasmmmlesménmedcpohclormdcvmﬂndevemser
itam proteger o produto ¢
mmmmmmdndcdesdcnﬁhnwpaoaﬁomuso
AthZAsluvascmngmueasluvas procedimentos
nflo cirGrgicos de b ha natural, de b h smétlcl,dcmlstura

dehomchumtmalesmtémaedepohclorﬂodcvmﬂadcvemm

e que evitem a possibilidade
de afetar sua mtegndadc especulmcnte em face do calor, umidade ¢

AnzaAsluvaswurg;casensluvaspmpmedlmcmos
nfo cirirgicos de b natural, dc é dcm.lstura
de b has natural ¢ sintéti edc de vinila
nnfomaenénl devemmacondmomdasemembahgmpnmﬂms

TII - usar somente os aditivns ou substﬂncm com a fingio
de aromatizar ou colorir permil pela F ou

outra

Art. 11 Ashmscoutendoborm:hndclimmnldem
der ep que g a reduglio
o )

4

com
bomchadclatexnntlml.
II. Esterilizaghio: processo fisico ou quimico que elimina
todaaasformudcvidamimobiann,incluindoosespomsbww-

T1an08s,

IV. Luva Cirtrgica: pmdmo felto de borracha natural, de
b ha sintética, de natural e sintética, ¢ de
policloreto de vinila, de uso umco, de formato anatdmico, com bainha
ou outro dispositivo capaz de assegurar um njuste a0 brago do usus-
rio(a), para utilizaglio em cirurgias.

V. Luva para | Ptocedlmcnms N#o Cmirglcos pmdutu felto de

h 4

unalesm!éuca,edcpohcloremdcvmﬂn,dousoﬂmco,pmuh-
nlio a satide.

lizagio em para

VL Létex do Borracha Natural: produto leitoso, de com-
poug&ownhemda,exnﬂdodacascadomooda&vmda»—
ringucira - Hevea brasiliensis,

An.lZAsluvucmhmcaseashwuspmpmcedAmmm:nlo
irrgicos de b tética, de misturas de
bomchanaunalemténaedcpohclomo devmﬂadevemntendcr

nas

, disp dcformaapemum'nabcnmdacm-
balagem com minimo manuseio.
CAPITULO IT
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
AmMMempresast&mnmpmmdclso(eentoeomma
dias) para s¢ ad
P:

tinico. Ospmdutosfabncadosanmesda-tradaem

vigor desta Resolugdo ¢ durante o prazo de fixado no

a0 apli- o1 P
chveis, do A da p B ecal ) i:iaput podem ser comercializados ¢ utilizados até a sua data de va-
3 A industriali co idade. ) .
Pl Art. 25 Fica revogada a Resolugio RDC n° 5, de 15 de
das luvas cirirgicas ¢ luvas para p ndo do o . - .
borracha natural, de borracha sintética, dc de b ha na- Tn 20(‘):, apds decorrido o prazo de adequagiio estabelecido

tural e sintética ¢ de policloreto de vinila devem atender a legislagio
vigente de Boas Préticas de Fabricagdo ¢ Controle.
Sego I
Requisitos Minimos
Art. Idchl luvgs cinh-gica;celu lulvupul‘pmdo:dlmm:

i por
de referéncia constantes do Anexo da presente Resolugo.

An26odummpnmmwmwrmon destesolucio cons-
titui infracdo as
vistas na Lei n°, 6.437, dczodcagostodclw7ednmmduposlgﬁw
aplicéveis.

Art27 Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua pu-

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico hitp://www.i

Dy

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cédigo 00012011110700105

Infraestrutura de Chaves Péblices Brasileira - ICP-Brasil.
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Camara Municipal de S&o Paulo : Alessandei
RF. 13136

Base de dados : legis
. Pesquisa : 11836
Total de referéncias : 1

1/1
Titulo: LEI N°© 11.836 28/06/1995 (ver documento)
Sem revogagdo expressa
Ementa: Proibe que sejam feitos curativos sem o uso de luvas descartaveis, nas drogarias, farmacias e
similares localizadas no Municipio de Sao Paulo, e da outras providencias.
Projeto: Projeto de Lei N® 133/1993 (ver documento)
Autor(es): Nelo Rodoifo
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LEI N2 11. 836 , DE 28 ‘DE  JUNHO DE 1995
(Projeto de Lei n? 133/93, do Vereador Nelo Rodolfo)

Proibe que sejam feitos curativos sem o
uso de luvas descartavels, nas drogarias,
farmacias e -gimilares 10ca11zadas no Mu-

’ n101p10 de Sao Paulo, e da qutras provi-
dencias.-

PAULO MALUF, _ Prefelto do Municiplo de Sao Paulo, usando
"das atribuigoes- que lhe sao conferidas por lei.

Faz saber que a Camara Municipal, em sessao de 14 de ju-
nho de 1995, decretou e eu promulgo. a seguinte lei:

Art. 1° - E obrigatério o uso de luvas
.descartédveis eBterilizadas para fazer curativos, nas
farmécias, drogarias e simllares localizadas no Munlci-
pio de Sd@o Paulo. :

Art. 2° - O texto desta lei.deverd ser
afixado em local visivel para o pGblico, nos ‘estabeleci-
mentos mencionados no artigo anterior.’

Art. 3° - A fiscalizagdo da aplicagéo

desta 1e1 seri efetuada pela Secretaria da.Satde.
. .Art. 4° - Aos infratores aplxcar—se-ao as

peguintes sangdes, em sequénc1a.

a) adverténcia;
: b) multa de 100 (cem) Unldades Flscais do
Municipio;
c) suspensao, por 30 (trznta) dias, das
-atlvidades que motivaram a sangao;

d) cancelamento da 1icenga e encerramento
da ativxdade do estabelecimento.

§ 1° Quando aplicada a pena de multa,-

esta deveri ser recolhida aos cofres municipais no prazo
ge %0 {dez) ‘dias, apés o qual serdo acrescidos os juros
e lei.

§ 2° - A UFM para o célculo da multa é
aquela do més em que € efetuado o pagamento.

Art. 5° - As despesas decorrentes da
apllcagao desta lei corrersio por conta de dotagdes orga-
mentérias préprias, suplementadas se necessério.

Art. 6° - Esta lei entrard em vigor na

data de sua publicagio, revogadas as disposlqées em con-

trério.

‘PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SA0 PAULO aos 28 de Jjunho .
de 1995, 4422 da fundagaoc de Sao Paulo. -
PAULO MALUF, PREFEITO - '

JOSE .ALTINO MACHADO, Secretario dos Neg001os Juridicos -
CELSO ROBERTO PITTA DO NASCIMENTO Secretario das Finangas
GETULIO HANASHIRO, Secretario Municlpal da. Saude
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 28 de

. junho de 1995.
EDEVALDO ALVES DA SILVA, Secretario do Governo Municipal

—a\ sangr#wak‘
psRF i¥.136
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Cémara Municipal de S&o Paulo

Base de dados : legis
Pesquisa : 12529
Total de referéncias : 1

1/1
Titulo: LEI N© 12.529 02/12/1997 (ver documento)
Sem revogagdo expressa
Ementa: Dispoe sobre a criagao do Guia de Saude da Rede Publica Municipal de Saude.
Projeto: Projeto de Lei N© 615/1997 (ver documento)
Autor(es): Adriano Diogo
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LEI N. 12.529 - DE 2 DE DEZEMBRO DE 1997
Dispde sobre a criagdo do Guia de Salde da Rede Publica Municipal de Salde.
(Projeto de Lei n. 615/97, do Vereador Adriano Diogo)

Celso Pitta, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, usando das atribuicbes que Ihe sdo
conferidas por lei.

Faz saber que a Cdmara Municipal, em sessdo de 13 de novembro de 1997, decretou e
eu promulgo a seguinte Lei: ‘

Art. 1° Compete a Secretaria Municipal da Salde, a criacdo e divulgacdo do Guia de
Saude da Rede Municipal de Saude.

Art. 20 O Guia de Saude devera conter, obrigatoriamente:

I - Relagdo das Unidades Basicas de Salde e Unidades do Plano de Atendimento a
Salde - PAS, com as seguintes informacdes:

a) horério de funcionamento dos servicos e do plantdo diario;

b) especialidades médicas, com identificagdo dos recursos humanos destinados para
aquela unidade;

c) lista de equipamentos e exames laboratoriais fornecidos pela unidade, com os
horérios respectivos de funcionamento.

IT - Relagdo dos hospitais e maternidades sob gestdo da Secretaria Municipal da Salde
e sob gestdo do Plano de Atendimento a Salde - PAS, com as seguintes informacgées:
a) horario de funcionamento dos servicos;

b) especialidades médicas, com identificacdo dos recursos humanos destinados para
aquela unidade;

c) numero de leitos oferecidos pela unidade hospitalar.

ITI - Relagdo de outros servicos mantidos pela Secretaria Municipal da Salde, com as
seguintes informacdes:

a) horério de funcionamento dos servicos e do plantdo diario;

b) lista de programas desenvolvidos pela unidade;

c) especialidades médicas e recursos humanos destinados para:aquela unidade.

Art. 30 Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposicdes
em contrario.
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LEI N° 14.413, DE 31 DE MAIO DE 2007

(Projeto de Lei n® 920/97, do Vereador Carlos Neder - PT)

Dispde sobre os direitos dos usudrios dos servigos e das acdes de saude no Municipio e
da outras providéncias.

GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuices que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 8 de maio de
2007, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 10 A prestacdo dos servigos de saude aos usuarios, de qualquer natureza ou
condigdo, sera universal e igualitaria, nos termos do art. 213 da Lei Orgéanica do
Municipio de Sdo Paulo.

Art. 20 S3o direitos dos usudrios dos servigos de satide no Municipio:

I - ter um atendimento digno, atencioso e respeitoso;

IT - ser identificado e tratado pelo seu nome ou sobrenome;

III - ndo ser identificado ou tratado por:

a) nimeros;

b) cddigos;

¢) ou de modo:

1. genérico;

2. desrespeitoso;

3. preconceituoso;

IV - poder identificar as pessoas responsaveis, direta ou indiretamente, por sua
assisténcia através de crachas visiveis, legiveis e que contenham:

a) nome completo;

b) funcdo;

) cargo;

d) nome da instituicao;

V - receber informacodes claras, objetivas e compreensiveis sobre:

a) hipéteses diagnésticas;

b) diagnésticos realizados;

c) exames solicitados;

d) acOes terapéuticas;

e) riscos e beneficios dos tratamentos propostos;

f) duracdo prevista do tratamento proposto;

g) no caso de procedimentos de diagndsticos e terapéuticos invasivos:

. hecessidade ou ndo de anestesia;

. tipo de anestesia a ser aplicada;

. instrumental a ser utilizado;

. partes do corpo afetadas;

. efeitos colaterais, riscos e conseqiiéncias indesejaveis;

. duracao esperada do procedimento;

h) exames e condutas a que serd submetido;

i) a finalidade dos materiais coletados para exame;

j)} alternativas de diagndsticos e terapéuticas existentes, no servigo de atendimento em
outros servicos;

I) outras questdes que julgar necessarias;

VI - recusar procedimentos diagnosticos ou terapéuticos, nos termos do art. 3° da Lei
Complementar n® 791, de 9 de margo de 1995;

VII - acessar, a qualquer momento, o seu prontuario médico, nos termos do art. 3° da
Lei Complementar n® 791, de 9 de mar¢o de 1995;

VIII - receber por escrito o diagndstico e o tratamento indicado, com a identificagdo do
nome do profissional e o seu nimero de registro no 6rgdo de regulamentagdo e
controle da profissao;
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IX - receber os medicamentos prescritos, acompanhados de bula, impressa de forma
compreensivel e clara, contendo:

a) efeitos colaterais;

b) contra-indicacdes;

c) data de fabricagéo;

d) prazo de validade;

e) nome genérico do principio ativo;

f) posologias usuais;

X - receber as receitas:

a) com o nome genérico das substancias prescritas;

b) datilografadas ou em caligrafia legivel;

c) sem a utilizacdo de cddigos ou abreviaturas;

d) com o nome do profissional e seu nimero de registro no 6rgdo de controle e
regulamentacdo da profissdo;

€) com assinatura do profissional;

XI - conhecer a procedéncia do sangue e dos hemoderivados e poder verificar, antes
de recebé-los, os carimbos que atestaram a origem, sorologias efetuadas e prazo de
validade;

XII - ter anotado em seu prontuario, principalmente se inconsciente durante o
atendimento: :

a) todas as medicacdes, com suas dosagens, utilizadas;

b) registro da quantidade de sangue recebida e dados que permitam:

1. identificar a sua origem;

2. sorologias efetuadas;

3. prazo de validade;

XIII - ter assegurado, durante as consultas, internagdes, procedimentos diagnésticos e
terapéuticos e na satisfag@o de suas necessidades fisioldgicas:

a) a sua integridade fisica;

b) a privacidade;

) a individualidade;

d) o respeito aos seus valores éticos e culturais;

XIV - ser acompanhado, se assim o desejar, nas consultas e internagdes por pessoa
por ele indicada;

XV - ter a presenca do pai do nascituro nos exames pré-natais e no momento do
parto;

XVI - ter a presenga de um neonatologista por ocasido do parto e a realizagdo dos
exames laboratoriais obrigatdrios no recém-nascido;

XVII - receber do profissional adequado, presente no local, auxilio imediato e oportuno
para a melhoria do conforto e bem-estar;

XVIII - ter um local digno e adequado para o atendimento;

XIX - receber ou recusar assisténcia moral, psicologica, social ou religiosa;

XX - ser prévia e expressamente informado quando o tratamento proposto for
experimental ou fizer parte de pesquisa;

XXI - receber anestesia em todas as situacoes indicadas;

XXII - recusar tratamentos dolorosos ou extraordinarios para tentar prolongar a vida;
XXIII - optar pelo local da morte.

§ 1° A crianca, ao ser internada, terd em seu prontudrio a relagdo das pessoas que
poderdo acompanha-la integralmente durante o periodo de internagao.

§ 20 A internagdo psiquidtrica observara o disposto na Seg&o III do Capitulo IV do
Titulo I da Segunda Parte da Lei Complementar n°® 791, de 9 de margo de 1995.

Art. 39 E vedado aos servicos publicos de salde e as entidades, pUblicas ou privadas,
conveniadas ou contratadas pelo Poder Piblico:
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I - realizar, proceder ou permitir qualquer forma de discriminagdo entre os usuarios
dos servigos de satde;

Il - prestar servigos ou agBes de salide discriminatérios, em termos de acesso ou
qualidade, entre usudrios do Sistema Unico de Salide e os beneficidrios de planos,
seguros, contratos ou convénios privados de satide, préprios ou por eles
intermediados; .

IIT - manter acessos diferenciados para os usuarios do Sistema Unico de Satde e
quaisquer outros usudrios, em face de necessidades de atengdo semelhantes.
Paragrafo Unico. O disposto no inciso III deste artigo compreende também as portas
de entrada e saida, salas de estar, guichés, listas de agendamento e filas de espera.
Art. 40 Os servigos publicos de satde e as entidades privadas, conveniadas ou
contratadas pelo Poder Publico, tém que garantir a todos os pacientes e usuarios:

I - a igualdade de acesso, em idénticas condigGes, a todo e qualquer procedimento,
meédico ou ndo, que se faga necessario e seja oferecido pela instituicdo;

II - o atendimento equéanime em relagdo a qualidade dos procedimentos referidos no
inciso anterior.

Paragrafo tnico. O direito a igualdade de condigdes de acesso a todos os servigos,
exames, procedimentos e a sua qualidade, nos termos desta lei, &€ extensivo as
autarquias, institutos, fundacBes, hospitais universitarios e demais entidades, publicas
ou privadas, que recebam a qualquer tftulo, recursos do Sistema Unico de Satde.
Art. 59 O descumprimento do disposto nesta lei |mpl|cara sem prejuizo das sangOes
administrativas, civis e penais cabiveis, na suspensdo imediata da transferéncia dos
recursos do Sistema Unico de Satde a entldade, de qualquer natureza, infratora.
Paragrafo Unico. Qualquer pessoa € parte legitima para comunicar os casos de
descumprimento desta lei ao Conselho Municipal de Satde.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 31 de maio de 2007, 454° da
fundagdo de Sao Paulo.

.GILBERTO KASSAB, PREFEITO

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 31 de maio de 2007.

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretario do Governo Municipal
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LEI N° 15.281, DE 9 DE SETEMBRO DE 2010

(Projeto de Lei n° 144/08, do Vereador Carlos Neder - PT)

Altera o inciso II do art. 2° da Lei n® 14.413, de 31 de maio de 2007.

GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuigdes que
Ihe sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, nos termos do
disposto no inciso I do artigo 84 do seu Regimento Interno, decretou e eu promulgo
a seguinte lei:

Art. 1° O inciso 11 do art. 2° da Lel n® 14.413, de 31 de maio de 2007, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 20 S3o direitos dos usuarios dos servigos de satide do Municipio:

II - ser identificado e tratado pelo seu nome ou sobrenome, ou ainda, em se
tratando de usuario travesti, transexual ou transgénero, pelo nome social que
adotaram.”(NR)

Art. 20 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 9 de setembro de 2010, 457°
da fundagdo de S&o Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretario do Governo Municipal

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 9 de setembro de 2010.
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PARECER N '¢01%° . COMISSAO DE CONSTITUIGAO, JUSTIGA E

LEGISLA(;AO PARTlCIPATIVA SOBRE O PROJETO DE LE| N° 0548/13

Trata-se de projeto de lei, de iniciativa da nobre Vereadora Marta Costa, que trata da
disponibilizagcédo de material desprovido da proteina do latex por hospitais, AMAs, UBSs,
consultérios dentarios, laboratérios de andlises clinicas e farmacias no Municipio de Sao
Paulo.

Na forma do Substitutivo ao final apresentado a propositura retine condigbes de
prosseguimento.

Sob o aspecto formal, a matéria atinente a protecéo e defesa da saude é de competéncia
legislativa concorrente da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e também dos Municipios,
estes para suplementar a legislagéo federal e estadual no que couber, dentro dos limites do
predominante interesse local (artigos 24, XI|, e 30, Il, Constituicdo Federal).

A Lei Organica do Municipio, em seu art. 215, ratifica a competéncia municipal para
regulamentar acdes e servigos de salde.

Ademais, no que concerne a iniciativa do projeto legal, cumpre registrar que a Lei Organica
do Municipio n&o mais prevé a iniciativa privativa ao Prefeito para apresentagdo de projetos
de lei que versem sobre servigos publicos, como, alids, ndo poderia deixar de ser, visto que
tal previsdo ndo encontrava respaldo na Constituigcdo Federal.

Ha que se observar ainda que, ndo obstante o entendimento do Tribunal de Justica de Séo
Paulo seja bastante restritivo acerca da iniciativa para legislar sobre a prestagdo de servigos
publicos, porque é matéria atinente a organizacéo administrativa, de iniciativa legislativa
privativa do Prefeito (art. 37, § 2° IV, da LOM), o Supremo Tribunal Federal, nos autos da
ADIN 3394-8, firmou o seguinte entendimento:

AGAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. ARTIGOS 1°, 2° E 3° DA LEI N.
50, DE 25 DE MAIO DE 2.004, DO ESTADO DO AMAZONAS. TESTE DE
MATERNIDADE E PATERNIDADE. REALIZACAO GRATUITA. EFETIVAGAO
DO DIREITO A ASSISTENCIA JUDICIARIA. LElI DE _INICIATIVA
PARLAMENTAR QUE CRIA DESPESA PARA O ESTADO-MEMBRO.
ALEGACAO DE INCONSTITUCIONALIDADE FORMAL NAO ACOLHIDA.
CONCESSAO DEFINITIVA DO BENEFICIO DA ASSISTENCIA JUDICARIA
GRATUITA. QUESTAO DE INDOLE PROCESSUAL.
INCONSTITUCIONALIDADE DO INCISO Il DO ARTIGO 2°. SUCUMBENCIA NA
AGCAO INVESTIGATORIA. PERDA DO BENEFICIO DA ASSISTENCIA
: JUDICIARIA GRATUITA. INCONSTITUCIONALIDADE DO INCISO Il DO
ARTIGO 2°. FIXAGAO DE PRAZO PARA CUMPRIMENTO DA DECISAO

do proc.
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JUDICIAL QUE DETERMINAR O RESSARCIMENTO DAS DESPESAS

REALIZADAS PELO ESTADO-MEMBRO. INCONSTITUCIONALIDADE DO
INCISO IV DO ARTIGO 2°. AFRONTA AO DISPOSTO NO ARTIGO 61, § 1°,
INCISO II, ALINEA “E”, E NO ARTIGO 5°, INCISO LXXIV, DA CONSTITUICAO
DO BRASIL . ,
1. Ao _contrario do afirmado pelo requerente, a lei atacada n&o cria ou
estrutura qualguer érgdo da Administracdo Publica local. Nao procede a alegacéo
de que qualquer projeto de lei gue crie despesa s6 podera ser proposto pelo
Chefe do Executivo. As hipéteses de limitacdo da_iniciativa _parlamentar estdo
previstas, em_numerus clausus, no_artigo 61 da Constituicido do Brasil ---
matérias relativas ao funcionamento da Administracdo Publica, notadamente no
que se refere a servidores e 6rggos do Poder Executivo. Precedentes.

2. Reconhecimento, pelas Turmas desta Corte, da obrigatoriedade do custeio
do exame de DNA pelo Estado-membro, em favor de hipossuficientes.

- 3. O custeio do exame pericial da justica gratuita viabiliza o efetivo exercicio
do direto a assisténcia judiciaria, consagrado no artigo 5° inciso LXXIV, da
CB/88.

(.-))

7.  Agao direta julgada parcialmente procedente para declarar inconstitucionais
os incisos |, lll e IV, do artigo 2°, bem como a expresséo “no prazo de sessenta
dias a contar da sua publicagdo”, constante do caput do artigo 3° da Lei n. 50/04
do Estado do Amazonas.

(ADI 3394-8, Supremo Tribunal Federal, Relator Mmlstro Eros Grau, Acérdao, DJ
24.08.2007) (grifamos) :

Vé-se que o STF, diante de caso concreto similar ao ora em anélise, afastou o vicio de
iniciativa para garantir a assisténcia judiciaria gratuita consagrada pelo texto constitucional
no que entendeu ser o seu grau minimo de efetividade. ’
.-
Assim, embora em regra a imposigéo de prestagoes matenals seja questdo adstrita a esfera
administrativa do Executivo, que é quem exerce os atos de govemo, o STF tem assegurado
o atendimento dessas prestagcdes materiais no que en_tende ser o seu grau minimo de
efetividade, conforme se extrai da licéo do Ministro Gilmar Ferreira Mendes:
‘ P
. "A Constituicdo brasileira acolheu essa garantia do minimo social. O art. 201, §
5° da Constituicdo, estabelece o salario minimo como piso dos beneficios
previdenciarios, e o Supremo Tribunal Federal tem jurisprudéncia sedimentada
no sentido de que essa norma é auto-aplicavel.

ne J .

A jurisprudéncia do STF também registra precedentes em que, para se obviar
que normas de cunho social, ainda que de feitio programatico, convertam-se em
‘ promessa constitucional inconsequente ‘, sdo reconhecidas obrigacdes

minimas que, com base nelas, o Estado deve safisfazer — como nos varios casos
em que se proclamou o direito de pacientes de AIDS a receber medicamentos

Palécio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100  S&o Paulo - SP CEP 01319-900 fone(11)3396-4000 WWW.camara.sp.qov.br
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gratuitos dos Poderes Publicos." (Direito Constitucional Brasileiro, 22 ed., fls. 263.

Grifo nosso).

No entanto, cumpre observar que o préprio Ministro do STF, Gilmar Ferreira Mendes,
reconhece que a matéria é bastante polémica j& que « a despeito desse generoso
engajamento, forcoso é reconhecer que a efetivacdo desses direitos ndo depende da
vontade dos juristas, porque, substancialmente, esta ligada a fatores de ordem material, de
todo alheios a normatividade juridica e, portanto, insuscetiveis de se transformarem em
coisas por obra e graca das nossas palavras » (Curso de Direito Constitucional, 22 ed., fls.
712).

Desse modo, a regra é deixar ao administrador a concretizacdo desses direitos a prestagbes
materiais. '

Assim, a concretizacdo dessas prestagbes materiais pelo Judiciario ou através leis de
iniciativa do Parlamento ficam adstritas ao principio da reserva do possivel e limitadas ao
atendimento do grau minimo de efetividade.

Por outro lado, cumpre ressaltar, ainda, decisdo exarada pelo Orgao Especial do Tribunal de
Justica, no julgamento da Adin no 067 251-0/5-00, de relatoria do Eminente Desembargador
Luiz Tambara que, louvando-se em ligdo de Hely Lopes Meirelles, consignou o seguinte: “A
proposito, tém decidido o STF e os tribunais estaduais que é inconstitucional a deslocagao
do poder administrativo e regulamentar do Executivo para o Legislativo. De um modo geral,
pode a Camara, por deliberagio do plenario, indicar medidas administrativas ao

prefeito “adjuvandi causa”, isto é, a titulo de colaboragdo e sem forga coativa ou

obrigatéria para o Executivo.” (grifo nosso)

Dessa forma, embora a proposta, ao determinar a aplicagido da norma ao servigo publico de
saude configure um ato concreto de governo, interferindo em esfera privativa do Executivo,
que & quem exerce a fungdo administrativa, certo é que, tendo em vista 0 bem juridico
tutelado, o projeto pode prosperar, na forma do substitutivo ao final proposto, que explicita
que caso haja viabilidade econdmica a disponibilizagdo do material siliconado ou sem latex
dar-se-a de forma gradativa e progressiva, de modo a possibilitar o cumprimento da Lei de
Responsabilidade Fiscal. :

A propositura encontra-se fundamentada na protecéo e defesa da saude, como ja exposto, e
no Poder de Policia para disciplinar as atividades econdémicas desenvolvidas em seu
territorio, nos termos do ar. 160, da Lei Organica do Municipio.

A aprovacao do projeto dependera do voto da maioria absoluta dos membros da Camara,
nos termos do art. 40, § 3°, inciso Xll, do mesmo diploma legal.

Ante o exposto, somos PELA LEGALIDADE, na forma do segulnte Substitutivo, que
pretende: : :

Palécio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100  S#o Paulo- SP CEP 01319-900 fone (11) 33964000 www.camara.sp.qov.br
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1) adequar o projeto ao principio da separagéo de Poderes, excluindo-se o artigo 2°, que

fere o disposto pelo art. 69, XVI, da Lei Organica;

2) adequar o projeto ao principio da isonomia, prevendo expressamente sua aplicagéo a
iniciativa privada; ' }

3) prever expressamente a multa na hipotese de a iniciativa privada descumprir o
estabelecido em lei, em respeito ao principio da legalidade; e, por fim, :

4) prever que, com relacéo a rede publica de salde, o projeto serd implantado de forma
progressiva, subordinada & comprovacao da existéncia de condigbes técnicas e viabilidade
econdmica para tal, a critério do Executivo, em respeito a Lei de Responsabilidade Fiscal e,
também, & separagéo de Poderes.

Ressalte-se que a multa sugerida no Substitutivo € meramente sugestiva, competindo as
Comissdes de Mérito a analise acerca do valor adequado.

SUBSTITUTIVO N° DA COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E
LEGISLACAO PARTICIPATIVA AO PROJETO DE LEI N° 0548/13

Obriga a disponibilizagio de material siliconado ou sem a
proteina - do latex nos hospitais, AMA’s, UBS's,
Consultérios Dentarios, Laboratorios e Farmacias da rede
publica e privada do Municipio de Sao Paulo, e da outras
providéncias.

A Cémara Municipal de Sao Paulo DECRETA:

Art. 1° Os hospitais, AMA’s, UBS’s, consultdrios dentarios, laboratérios de analises clinicas e
farmacias no Municipio de Sao Paulo deverzo colocar a disposicéo de usuérios e pacientes
que sao alérgicos a proteina do latex, material siliconado ou desprovido de latex.

Art. 2° A disponibilizagdo de material siliconado ou deéprovido de latex, pelo Poder Publico,
sera implantada de forma progressiva, subordinada & comprovacdo da existéncia de
condicdes técnicas e viabilidade econdmica para tal, a critério do Executivo.

Art. 3° Fica estipulado o prazo de 90 (hoventa)'dias para as unidades hospitalares,
consultérios dentarios, laboratérios e farmécias da rede privada adaptarem-se a presente lei.

Art. 4° Em caso de descumprimento desta lei pelé rede privada, serdo aplicadas as
seguintes penalidades: | :

! .

| - multa de R$ 10.000,00 (dez mil reais), dobrada na réincidéncia;

Pal4cio Anchieta  Viaduto Jacaref, 100  S&o Paulo-SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.qov.br
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I- no caso de nova reincidéncia, a unidade hospitalar tera os servigos suspensos até que os
procedimentos sejam regularizados. :

Art. 5° As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta das dotagbes
orgamentarias proprias, suplementares se necessario.

Art. 6° O Poder Executivo regulamentara esta lei, no que couber, no prazo maximo de 60
(sessenta) dias a contar da data de sua publicagao.

Art. 7° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposigbes em
contrario.

Sala da Comiss3o de Constituigao, Justica e Legislaggo Participativa, em ) 09 / }3.
i

ARSELINO TATTO , \ERGHE :
o«QJv\_A/

CONTE LOPES SANDRA TADEU

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100  S&o Paulo-SP  CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.qov.br
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REQUEIRO, nos termos regimentais, a inclusao do nome da nobre
Vereador Marco Aurélio Cunha como co-autor do projeto de lei n.° 548/2013 que
dispde sobre Se colocar a disposigdo nos Hospitais, AMA's, UBS’s, Consultérios
Dentarios, Laboratérios e Famacias no ambito do municipio de Siao ‘Paulo,
material silicionado ou sem proteina do latex — e da outras providéncias.
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Marta Costa
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REQUEIROQ, nos termos regimentais, a inclusao do nome da nobre
Vereador Marco Aurélio Cunha como co-autor do projeto de lei n.° 548/2013 que
dispde sobre se colocar & disposicdo nos Hospitais, AMA’s, UBS'’s, Consultérios .
Dentarios, Laboratérios e Farmacias no ambito do municipio de S&o Paulo,
material silicionado ou sem proteina do latex ~ e d4 outras providéncias.

Sala das Sessges, d agésto de 2013.

Marco Aurélio Cunha
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wee — SAO PAULO

16-02127/2013

PARECER DA COMISSAO DE ADMINISTRACAO PUBLICA SOBRE O
PROJETO DE LEI N° 548/2013

O projeto de lei de autoria do nobre vereador Marco Aurélio Cunha e da nobre
vereadora Marta Costa “dispde sobre se colocar a disposi¢do nos hospitais, AMA’s,
UBS’s, Consultérios Dentarios, Laboratorios e Farmééiaé do Municipio de Sdo Paulo,
material siliconado ou sem a proteina do latex” e disponibilizados aos usudrios e
pacientes que sdo alérgicos a proteina do latex.

A Comissdo de Constituigdo, Justica e Legislagdo Participativa emitiu parecer pela
legalidade, porém apresentou substitutivo para adequar o projeto ao principio da -
separagdo de Poderes, ao principio da isonomia, prever expressamente sua aplicagdo a
iniciativa privada, prever expressamente a multa na hipétese de a iniciativa privada
descumprir o estabelecido em lei, em respeito ao principio da legalidade e, por fim,
prever que, com relagdo a rede publica de saide, o projeto serd implantado de forma
- progressiva, subordinada a comprovac¢do da existéncia de condi¢Ges técnicas e
viabilidade economica para tal, a critério do Executivo, em respeito & Lei de
Responsabilidade Fiscal e, também, a separagdo de Poderes.

O latex é um componente comum de muitos materiais médicos e inclui as luvas,
seringas, estetoscOpios, cateteres e bandagem. Muitos destes dispositivos médicos
entram em contato com membranas mucosas que aumentam a absorgdo de proteinas de
latex que podem ativar uma reagdo alérgica. Frequentemente sdo implicadas luvas de
latex em reages alérgicas devido & exposigdo direta repetida das maos as proteinas de
latex ou devido a proteinas de latex aerotransportadas.

A alergia para proteinas de latex é um problema médico novo com sintomas
semelhantes vistos em individuos que sdo alérgicos ao veneno da abelha. Reagles a
exposi¢do sdo geralmente agudas e podem dar febre ou asma, com sintomas como
congestio nasal, respiragdo com dificuldade. Os casos mais severos podem resultar em

anafilaxia, uma reacdo fatal que afeta muitas partes do corpo imediatamente.
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Os sintomas s@io normalmente imediatos, podendo incluir alteragdes da pfesséo
sanguinea, edema, dificuldade respiratéria, inchag@io da garganta e lingua, e perda Ela
consciéncia. _ E

A Comissdo de Administragdo Publica, embora tenha constatado erro gramatical na
ementa, ndo apresentou substitutivo, visto que a Comissido de Constitui¢fo, Justica e
Legislagdo Participativa propds nova ementa em seu substitutivo.A Comissdo de
Administragio Publica,é de parecer favoravel a este projeto de lei nos termos do

substitutivo da Comiss@o de Constituigfo, Justica e Legislagdo Participativa. )l / /;3/ / 3

GILSON TO )
President

CORONEL CAMILO

17 - RELCOM
17-02146/2013

N

i
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PAREC 16. 026062013 DA COMISSAO DE SAUDE, PROMOGAO SOCIAL,
TRABALHO E MULHER SOBRE O PROJETO DE LEI 548/2013. H

i '

|
O Projeto de Lei, de autoria dos Nobres Vereadores Marco Aurélio Cunha e Marta Costa,
dispde sobre se colocar a disposigao nos hospitais, AMA’s, UBS’s, Consultérios Dentarios,

Laboratérios e Farmacias do Municipio de Sao Paulo, material siliconado ou sem a protelna
do latex e da outras providéncias.

A Comissdo de Constituigdo, Justica e Legislagdo Participativa exarou pareEer pela
legalidade, porém apresentou substitutivo.

A Comissao de Administragéo Publica emitiu parecer favoravel ao substitutivo da CCJLP.

No ambito desta Comissado, quanto ao mérito que devemos analisar, entendemos que o
projeto em questio & de grande significado para a satide publica, considerando a existéncia
de inimeras pessoas alérgicas ao latex e seus efeitos deletérios para a satde. Como muitos
procedimentos médicos envolvem a preseng:a deste produto, a proposta tem um carater
sobretudo preventivo, sendo inegavel a sua contribuigéo.

Pelos motivos expostos, favoravel é o nosso parecer nos termos da CCJLP.

i

1 . ' | |
Sala da Comiss&o de Satde, Promogao Social, Trabalho e Mulher :f/ lt'/ 3.

0, Ll

i Friedenbach - reiator

Pr. Edemilson Chaves

P |

' 17 - RELCOM
17- 02656/2013
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16 - PAR
PARECER N°  16-00621/2014 DA COMISSAO DE FINANGAS E
ORGCAMENTO SOBRE O PROJETO DE LEI N° 548/2013

O presente projeto de lei, de autoria da nobre Vereadora Marta Costa,
visa obrigar a disponibilizagdo de material desprovido da proteina do latex por
. hospitais, AMAs, UBSs, consultérios dentarios, laboratérios de analises clinicas e

farmacias no Municipio de Sao Paulo.

A douta Comissdo de Constituicdo, Justica e Legislacdo Participativa
apresentou substitutivo “que pretende:
MMMMMMMM 1) adequar o projeto ao principio da separagdo de Poderes, excluindo-se o artigo 2°,
que fere o disposto pelo art. 69, XV, da Lei Organica;
2) adequar o projeto ao principio da isonomia, prevendo expressamente sua
aplicacao a iniciativa privada,
' 3) prever expressamente a multa na hipétese de a iniciativa privada descumprir o
estabelecido em lei, em respeito ao principio da legalidade; e, por fim,
4) prever que, com relagdo a rede publica de saude, o projeto serd implantado de
forma progressiva, subordinada & comprovagao da existéncia de condigbes técnicas e

viabilidade econdmica para tal, a critério do Executivo, em respeito a Lei de

Responsabilidade Fiscal e, também, a separagéo de Poderes.”

17 - RELCOM
17- 00830/20 4
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Quanto ao aspecto financeiro, nada ha a opor a propositura, visto que as
despesas de sua execucdo serdo cobertas por dotagdes orcamentarias préprias,
suplementadas se necessario.

Favoravel, portanto, & o parecer nos termos do substitutivo apresentado
pela Comissao de Constituicao, Justica e Legislagdo Participativa.

@ Sala da Comiss&o de Finangas e Orcamento, em oLl / 05 /Q’O/\"{ .

Ver. Adilson Amadeu

PreSIdente

Ver. Aurélig omu‘?a V¢=,=|\‘J Jair Tatto

//' // g
[

) -7 Vé/Jﬁ o Benk

17
1

Ver. Ricaréo Nunes
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