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RESOLUCAO-RDC Ne¢ 12, DE 11 DE MARCO DE 2010

Autoriza, em carater excepcional, a fabricagdo, importacdo e comercializagéo de luvas cirurgicas de
borracha sintética, sob regime de vigilancia sanitaria.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe confere
o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo
em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado 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 e retificada no DOU de 29 de agosto de 2006, em reunido realizada em 10 de marco de
2010; e

considerando as Consultas Publicas n® 13 e n® 14, publicadas no Diario Oficial da Unido de 1° de
fevereiro de 2010, que estabelecem os requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas
cirtrgicas e luvas de procedimentos ndo cirurgicos de borracha natural, de borracha sintética, de
misturas de borracha natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria, e
as condigbes para verificacdo dos requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas
cirurgicas e luvas de procedimentos ndo cirurgicos de borracha natural, de borracha sintética, de
misturas de borracha natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria;

considerando as evidéncias cientificas de que a matéria-prima latex usada na confeccao de luvas
cirurgicas e luvas para procedimentos nao cirirgicos pode provocar reagoes alérgicas em pacientes,
aos usudrios ou a ambos;

considerando as notificagdes relatando problemas no abastecimento de luvas cirdrgicas de borracha
sintética, resolve:

Art. 12 Isentar da Certificacdo pelo Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade - SBAC, em
carater excepcional, pelo prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a fabricagdo, importacdo e
comercializagdo de luvas cirdrgicas de borracha sintética, sob regime de vigilancia sanitaria.

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.
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