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1. Relatorio

O presente Relatério tem o objetivo de prover informagdes a Diretoria Colegiada
para deliberagdo sobre a dispensa de realizagdo das etapas de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) e Consulta Publica (CP) na abertura do Processo Regulatério, de tema que
nao se encontra na Agenda Regulatéria 2017/2020, relacionado a proposta de revogacgéo da
exigéncia de quantidade maxima de preservativos em embalagens de consumo, por meio de
alteracdo na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n ° 62, de 3 de setembro de 2008.

A Orientacao de Servigo n? 56/Anvisa, de 18 de dezembro de 2018, que dispde
sobre o fluxo para a elaboragao e a deliberacao de instrumentos regulatérios, estabelece que
a abertura de processos regulatérios ndo previstos na Agenda devem ser submetidos a
deliberacdo da Diretoria Colegiada, podendo esta aprovar ou rejeitar as propostas, nos termos
apresentados ou com ressalvas, ou solicitar a realizagéo de diligéncias (art. 11 e 13).

A Portaria n® 1.741, de 12 de dezembro de 2018, que dispde sobre as diretrizes
e os procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa, indica que a dispensa
das etapas de AIR e CP deve ser deliberada pela Diretoria Colegiada da Anvisa, que deve se
manifestar quanto a aceitacdo da motivacao apresentada pela area proponente (art. 22 inciso
Il; art. 29 § 29).

Segundo a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), a
RDC n° 62/2008, que estabelece os requisitos minimos a que devem obedecer os
Preservativos Masculinos de Latex de Borracha Natural, limita a quantidade maxima de
preservativos em até 12 unidades em uma embalagem de consumo. A revogacado dessa
exigéncia é uma solicitacdo de empresas fabricantes e importadoras de preservativo e,
também, foi objeto de recente solicitagdo de Embaixadas a Terceira Diretoria.

A GGTPS informou que desconhece o racional técnico que levou as referidas



normas a limitarem as embalagens de consumo a 12 unidades e, no que tange a discussao
técnica, ndo vislumbra ampliacdo de risco sanitario em eventual autorizacdo para
comercializacdo de embalagens de consumo com mais unidades. Pelo contrario, a area
técnica entende que a limitagdo é caso concreto de regulacao excessiva.

A dispensa da andlise de impacto regulatorio é sugerida, considerando que a
proposta ndo apresenta impactos negativos a sociedade, e apenas flexibiliza a apresentagao
de embalagens de consumo de preservativos, sem limitacdo de quantidade maxima de
preservativos.

A area técnica sugere, também, a dispensa de consulta publica, considerando se
tratar de alteragdo pontual em regulamento, sem impactos relevantes ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, nem impactos negativos para o setor produtivo e sociedade.

2. Analise

A justificativa apresentada pela GGTPS para dispensa de AIR encontra respaldo
no inciso Ill do artigo 12 da Portaria n® 1.741/2018, que prevé que a “AIR podera ser
excepcionalmente dispensada, mediante justificativa, para (...) atos normativos que possuam
notorio baixo impacto’ (grifo nosso).

Com relacao a dispensa de Consulta Publica, a Portaria n® 1.741/2018 dispde
em seu artigo 29 paragrafo 2° que “ a Consulta Publica podera ser dispensada, a critério da
Diretoria Colegiada, nos casos de problemas de alto grau de urgéncia e gravidade,
caracterizados por situagcdes de iminente risco a saude, bem como circunstancias de caso
fortuito ou forca maior que possam causar prejuizo ou dano irreparavel ou de dificil reparacéo,
e que impliquem a necessidade de atuacdo imediata da Agéncia’.

Entendo que essa questao é de relevancia para o pais, uma vez que a limitagdo
de quantidade maxima por embalagem de consumo nao esta alinhada as diretrizes de
politicas publicas de Doencas Sexualmente Transmitidas (DST), HIV/AIDS e hepatites virais
do Governo Brasileiro, que possui, como um dos seus grandes eixos, a ampliacdo do acesso
a preservativos e outros insumos estratégicos. Assim, a disponibilizagdo de embalagens com
mais preservativos a populagéo brasileira pode possibilitar a ampliagdo do acesso tanto pela
conveniéncia no ato da compra, quanto pela potencial redugdo do custo associada a
embalagens maiores.

A GGTPS propde minuta de alteragdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 62, de 3 de setembro de 2008, na qual se sugere a exclusado da disposicao “Esta
embalagem pode conter no maximo 12 (doze) embalagens primarias.”, constante no item que
trata de "Embalagem de consumo (I-4)", do "Anexo I- Embalagens e rotulagens”. Ressalto que
todas as informacdes referentes ao conteudo obrigatério das embalagens de consumo
permanecerao inalteradas.

3. Voto

Diante do baixo impacto relacionado a alteracdo pontual proposta para a RDC
n° 62/2008, VOTO pela aprovagao da minuta de Resolucido da Diretoria Colegiada (RDC)
proposta pela GGTPS, com dispensa das etapas de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e
Consulta Publica (CP).
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JE'I 09/04/2019, as 16:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
S 112, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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