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Area responsavel pela proposta:

GGTPS

Regime de Tramitagdo:

Regime Comum (A realizacdo da presente Analise de Impacto Regulatdrio é obrigatdria)
Assunto:

Proposta de Resolucgdo que dispora, por forga da Lei 12.849 de 02.08.2013, sobre obrigatoriedade de declaracdo de contetdo de latex
de borracha de latex de borracha natural em rétulos de dispositivos médicos.

Indique a natureza da proposta.

Nova norma (RDC ou IN)

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situagdo que justifica a atuacdo regulatéria.

Produtos que possuem latex de borracha natural em sua composicdo podem desencadear reagOes alérgicas, culminando com o
choque anafilatico. Atualmente no Brasil, a Resolucdo RDC 185/01 é a regulamentacdo que trata do registro de produtos médicos,
especificando, dentre outras informagdes, aquelas que devem estar contempladas no modelo de rétulos dos produtos médicos. A
publicacdo da Lei 12.849 de 02.08.2013 dispGe sobre a obrigatoriedade de declaracdo de contetido de latex de borracha natural. Ndo
ha padronizacdo da frase a ser utilizada para atender ao disposto na Lei. Dessa maneira, a presente proposta visa padronizar as
frases de declaracdo de conteldo de latex de borracha natural em rétulos de dispositivos médicos.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulagdo Sanitéria (Direg)
Diretoria de Autorizacdo e Registros Sanitarios (Diare)

Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relagdo ao problema ou situacdo?

Auséncia de regulamentacdo da Lei 12.849 de 02.08.2013, gerando uma falta de padronizagdo para o cumprimento da Lei.
O problema ou situacdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?

Sim

Especifique os paises, as autoridades, as referéncias e os regulamentos adotados.

O Food and Drug Administration (FDA) especifica, na Part 801 (Labeling), Subpart H (Special Requirements for Specific Devices), Sec.
801.437 (User labeling for devices that contais natural rubber) do seu Cddigo de Regulamentos Federais, os requisitos para rotulagem
de dispositivos que contenham borracha natural.

Neste regulamento, hd a descricdo das definigdes aplicaveis, assim como a especificacdo das frases de devem estar contempladas na

rotulagem dos dispositivos médicos em questdo. De forma geral, a rotulagem deve indicar a presenca do latex de borracha natural no
dispositivo médico propriamente dito ou na embalagem deste produto. Como exemplo de algumas das frases, temos: “Atencdo: Este

produto contém latex de borracha natural que pode causar reagdes alérgicas”, e “Atengdo: A embalagem deste produto contém latex
de borracha natural que pode causar reacdes alérgicas”.

A Comunidade Européia publicou um Guia, intitulado “ImplicacGes das Diretivas de Dispositivos Médicos (93/42/EEC) em relacdo aos
dispositivos médicos contendo latex de borracha natural: Um guia para fabricantes e Organismos Certificadores”. Este Guia apresenta
informacGes gerais sobre a identificacdo do risco relacionado a alergia ao latex de borrcha natural, o uso do po nas luvas de latex, os
aditivos utilizados no processo de fabricacdo de produtos a base de borrcha natural, a exposicdo aos produtos em questdo, entre
outras informagdes.

Neste, também ¢é identificada a necessidade de controlar os riscos associados ao uso dos dipositivos médicos que contém borracha
natural de varias maneiras, entre elas a identificacdo no rétulo da embalagem primaria que o produto contém latex de borracha
natural, e um aviso de que o produto pode provocar reagées anafilaticas em individuos que s3o alérgicos ao latex.

Além disto, tanto o FDA como a Comunidade Européia especificam que os dispositivos médicos que contém borracha natural que
entram em contato com o organismo humano, ndo devem conter o termo "hipoalergénico” na sua rotulagem.

O problema ou situacdo ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :
Sim
Especifique as autoridades e os regulamentos adotados.

Foi publicada da Lei 12.849, de 02 de agosto de 2013, que dispGe sobre a obrigatoriedade de as fabricas de produtos que contenham
latex natural gravarem em suas embalagens adverténcia sobre a presenca dessa substancia. Entretanto, ndo ha regulamentacdo para



cumprimento da Lei na area de produtos para a saude.

Analise do Risco

Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com
o problema ou situagdo?

Possivel

Quanto a gravidade, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Moderada

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Produtos que possuem latex de borracha natural em sua composicdo podem desencadear reagGes alérgicas, culminando com o
choque anafildtico. A identificacdo na rotulagem dos dispositivos médicos de que o produto contém latex de borracha natural permite
que pessoas sensiveis ao latex selecionem de maneira adequada o produto para utilizacdo, evitando possiveis danos.

Quanto a abrangéncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situagao?

Nacional

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Considerando que dispositivos médicos sao fabricados, comercializados e expostos ao uso em todo o territério nacional.

Quanto a exposicdo, em relacao a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas as
possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagdo?

Algumas

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacgoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

O principal grupo de risco para sensibilizagdo ao latex € constituido pelas criancas com espinha bifida, com valores de prevaléncia de
18 a 73%. Esta susceptibilidade parece relacionar-se com o elevado nimero de cirurgias, a idade precoce em que ocorre o contato e
o tipo de intervencdo cirdrrgica a que estas criancas sdo submetidas, para correcdo de anomalias neuroldgicas, urologicas e
ortopédicas. Em trabalho prévio, efetuado por este grupo em 1997, englobando 57 criancas com espinha bifida, observadas no Nucleo
de Espinha Bifida do Hospital de Dona Estefania, encontrou-se uma prevaléncia de sensibilizacdo ao latex de 30%.3 As criancas com
malformac0es uroldgicas graves representam também um importante grupo de risco, com uma prevaléncia de sensibilizacdo de cerca
de 22%.4 No ambito da exposicdo ocupacional a este potente alergénico, os profissionais de salde representam o principal grupo de
risco, com uma prevaléncia de sensibilizagdo de 3 a 17%,sendo particularmente afetados os que trabalham em blocos operatdrios e
laboratdrios de analises clinicas. Esta prevaléncia varia de acordo com o tempo didrio de uso de luvas e com a concentragdo dos
alergénicos de latex no ambiente, sendo a concentragdo em areas cirlrgicas cerca de 10 a 100 vezes superior a de areas hospitalares
nao cirdrgicas.

Analise da Atuacao Regulatoria
Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

Estabelecer frases padronizadas para declaragdo em rétulos de dispositivos médicos que contenham em sua composicdo a presenca
de latex de borracha natural.

Indique as principais dificuldades ou fatores de risco que podem comprometer ou prejudicar o alcance dos objetivos
pretendidos.

Nenhuma das anteriores

Indique o potencial de cada opcdo regulatoria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situacao como esta.

Desconhego

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

NA

Realizar treinamento e capacitacao especifica para empresas e profissionais do setor.
NA

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesao voluntaria dos afetados (ranking, guias etc.).



NA

Promover acordos com o setor afetado.

Médio

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgaos reguladores com interface na matéria (co-regulacao).
NA

Intensificar as agOes de fiscalizacao da legislagao vigente.

Alto

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou
produto que esta ocasionando o problema.

Alto
Outra opgao regulatoria.

NA

Indique a melhor opgao regulatéria para atingir os objetivos pretendidos.
Elaborar ato normativo.

Justifique a escolha da opcao regulatéria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos.

A normatizacdo proposta padronizara a identificagdo na rotulagem da presenca de latex no produto, possibilitando o usuario
identificar e selecionar os produtos mais adequados para o seu uso.

A proposta de atuagao regulatoria implicara alteracdo ou revogagao de alguma norma vigente da Anvisa?
Nado
Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracdo da minuta da proposta.

Cléber Ferreira dos Santos - Assessor GGTPS

Joselito Pedrosa - Gerente GGTPS

Leandro Rodrigues Pereira - Gerente GEMAT

Priscilla Consigliero de Rezende Martins - Epecialista GEMAT

Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragao da minuta da proposta.

SugestOes recebidas e utilizadas como base para a elaboracdo da minuta foram apresentadas pelos seguintes colaboradores, em
reunides conforme documentagdo anexa ao processo administrativo 25351.748755/2013-20:
Fatima Leone Martins - INMETRO

Dra. Maria anita Costa Spindola - Membr Nucleo deAvaliacdo de Reagoes de Tipo Alérgico a Drogas (NARTAD)
Dr. Antonio Fernando Carneiro - Diretor Dept. Defesa Profissional da SBA

Dr. Sylvio Valenga de Lemos Neto - Presidente SBA

Helena Cristina de Souza - Ansell Blowtex

Edir Alves - INT

Ellen Zita Ayer - MS/DST Aids

Patricia Lullis Pacheco - DKT

Carmem Lucia de Medeiros - Madeitex

Mario Eduardo de Medeiros - Madeitex

Cristiani Aplindrio - Hypermarcas

Lenice Silva Rocha - Instituto Falcdo Bauer

Eduardo Marques - Instituto Falcdo Bauer

Fabio Silva de Oliveira - INT

Janaina Dallas - INT

Rosana carvalho Esteves - INT

Dirlei Bersch - Natex

Maisa Farias - Natex

Gerson Trindade - Playboy Preservativo

Camila Ferreira - Preserv

Gabriela correa - Blau Farmacéutica

Maria Gabriela Azpeitia Sanchez - DLP Medical

Mirta Bicca Condessa - Visanco

Martin Joseph Konig - Visanco

A proposta regulatoria prevé prazo de adaptacdo para o cumprimento?
Sim

Estdo previstos quantos meses para adaptacdo?

180

Justifique o prazo proposto.



A Resolugdo prevé que as empresas tenham o prazo de 180 dias para adequacdo a partir da data de publicagdo, para que estas
se organizem quanto ao processo de elaboragao de nova rotulagem e processo fabril, permitindo uma transigao prevista e
natural ao processo de regulamentagdo.

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacao de equipamentos ou sistemas de informagao pela Anvisa?
Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

Nao

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de areas da Anvisa?

Néo

Havera reducao no recolhimento de taxas de fiscalizacao?

Nao

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais da Anvisa? (Exs. Recursos financeiros, espaco fisico,
etc.):

Nao

Impactos para Outros Orgéos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgdos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacao de equipamentos ou sistemas de informagao pelos 6rgdos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?

Nao

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizagdao dos 6rgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
Nao

Ha necessidade de adequacdo de laboratodrios centrais de satude publica (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a saide (SUS)?

Nao

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
orcamento):

Nao

Ha expectativa de impacto negativo sobre outros 6rgaos do governo federal?

Ndo

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros 6rgdos dos governos estaduais e municipais?
Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de 6rgaos de governo?

Nao



A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagdes, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Nao

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigagdes e/ou sangdes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
Nao

Modifica ou cria tramites que signifiquem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento para as
empresas?

Nao
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

Estabelece ou modifica definicoes, classificacoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigacdes ou procedimentos das empresas?

Nao
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

Impacto para Outros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacao da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidadaos?
Nao

A implementacao da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econémicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criancas, indios, etc.):

Nao
A implementacdo da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?

Nao

Participacao
Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a participacdo dos
interessados na proposta?

Reuniao

Monitoramento e Avaliagao

Resultados Esperados:

Padronizagdo dos rétulos dos produtos para a salide quanto a identificagao da presenca de latex de borracha natural no produto,
possibilitando ao usuario e profissional a escolha de produtos adequados para o uso, evitando reagOes alérgicas e outros eventos
adversos relacionados ao uso do produto.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantacao da proposta?

Nao



Lei de Acesso a Informacdo

A Lei n® 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informacdo, alterando o padrao da transparéncia publica. Com
ela, 0 acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excegdo. A Lei de Acesso a Informagdo estabelece procedimentos, prazos e obrigagbes
para que a administracdo publica responda a pedidos de informagGes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacao prestada no presente formulario é revestida de sigilo de
acordo com a Lei n°® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informagao)? :

Nao

Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /.

Assinatura

Despacho do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor(a) Relator(a) para analise da AIR 1 e da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura
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