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PORTARIA N° 266, DE 22 DE JUNHO DE 2021

Aprova os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para
Preservativos Masculinos - Consolidado.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA -
INMETRO, no exercicio da competéncia que Lhe foi outorgada pelos artigos 4°, § 2°, da Lei n° 5.966, de 11
de dezembro de 1973, e 3°, incisos | e IV, da Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999, combinado com o
disposto nos artigos 18, inciso V, do Anexo | ao Decreto n® 6.275, de 28 de hovembro de 2007, e 105, inciso
V, do Anexo a Portaria n°® 2, de 4 de janeiro de 2017, do entao Ministério da Industria, Comércio Exterior e
Servicos, considerando o que determina o Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019, e o que consta
no Processo SEI n° 0052600.002589/2021-58, resolve:

Objeto e ambito de aplicagcao

Art. 1° Ficam aprovados os Requisitos de Avaliagao da Conformidade e as Especificagdes para o
Selo de Identificacao da Conformidade para Preservativos Masculinos, fixados, respectivamente, nos
Anexos | e Il desta Portaria.

§ 1° A avaliacao da conformidade de Preservativos Masculinos, por meio do mecanismo de
certificagcao, deve ser realizada por Organismo de Certificagao de Produto - OCP, estabelecido no Brasil e
acreditado pelo Inmetro, consoante os Requisitos ora aprovados.

§ 2° Aplicam-se os presentes Requisitos aos preservativos masculinos de latex de borracha
natural, conforme definidos na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 62, de 2008 da Anvisa, ou
substitutiva.

§ 3° Encontram-se excluidos do escopo de abrangéncia desses Requisitos os demais
preservativos nao contemplados na Resolucao de Diretoria Colegiada supracitada.

§ 4° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA cabe a definicdo, por meio de ato
normativo proprio, quanto a compulsoriedade da certificacao de preservativos masculinos.

Art. 2° Nao compete ao Inmetro a regulamentacao técnica de preservativos masculinos, bem
como o exercicio do poder de policia administrativa quanto ao objeto, cabendo, exclusivamente a
supervisao quanto ao uso da marca, tendo por foco o cumprimento das regras de Avaliagao da
Conformidade.

Prazos e disposicoes transitorias

Art. 3° A publicacao desta Portaria nao implica na necessidade de que seja iniciado novo
processo de certificagcao com base nos requisitos ora consolidados.

Paragrafo unico. Os certificados ja emitidos deverao ser revisados, para referéncia a Portaria ora
publicada, na proxima etapa de avaliacao.

Art. 4° Os fabricantes e importadores de preservativos masculinos terao até 31 de dezembro de
2021 para adequarem o layout do Selo de Identificacao da Conformidade conforme previsto no Anexo Il
desta Portaria.

Clausula de revogacao
Art. 5° Ficam revogados, na data de vigéncia desta Portaria:

| - Portaria Inmetro n° 50, de 28 de margo de 2002, publicada no Diario Oficial da Unido de 3 de
abril de 2002, secao 1, paginas 72 e 73;
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Il - Portaria Inmetro n° 220, de 13 de setembro de 2006, publicada no Diario Oficial da Uniao de
18 de setembro de 2006, secao 1, pagina 69;

[ll - Portaria Inmetro n* 189, de 22 de junho de 2009, publicada no Diario Oficial da Unidao de 24
de junho de 2009, secao 1, pagina 56;

IV - Portaria Inmetro n* 193, de 28 de maio de 2010, publicada no Diario Oficial da Unido de 1° de
junho de 2010, secao 1, pagina 103; e

V - inciso IV do art. I’ da Portaria Inmetro n°® 205, de 4 de junho de 2020, publicada no Diario
Oficial da Uniao de 13 de julho de 2020, secao 1, paginas 22 e 23.

Vigéncia
Art. 6° Esta Portaria entra em vigor em 1° de julho de 2021, conforme determina art. 4° do
Decreto n° 10.139, de 2019.

MARCOS HELENO GUERSON DE OLIVEIRA JUNIOR
ANEXO |

REQUISITOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA PRESERVATIVOS MASCULINOS
1. OBJETIVO

Estabelecer critérios e procedimentos de avaliagcao da conformidade para preservativos
masculinos de latex de borracha natural, com foco na saude, por meio do mecanismo de certificagao, em
atendimento aos requisitos da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 62, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

1.1 AGRUPAMENTO PARA EFEITO DE CERTIFICAGAO

Para certificacao do objeto deste RAC, aplica-se o conceito de modelo.
2. SIGLAS

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CNPJ - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

RDC - Resolucao de Diretoria Colegiada

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Para fins deste RAC, sao adotados os seguintes documentos complementares, aléem daqueles
estabelecidos no RGCP.

Portaria Inmetro n° 200, de 2021 - Aprova os Requisitos Gerais de Certificacao e Produtos -
RGCP.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n* 62, de 2008, ou substitutiva - Estabelece os
requisitos minimos a que devem obedecer os Preservativos Masculinos de Latex de Borracha Natural.

4. DEFINICOES

Para fins deste RAC, sao adotadas as definicdes a seguir, complementadas pelas definicoes
contidas nos documentos citados no item 3.

4.1 Embalagem Primaria
Envoltorio imediato de um unico preservativo.
4.2 Embalagem de Consumo

Embalagem planejada para ser distribuida a um consumidor, contendo uma ou mais
embalagens primarias.

4.3 Lote

Conjunto de preservativos masculinos do mesmo projeto, cor, forma, dimensdes e formulagao
de latex, fabricado continuamente, usando o mesmo processo e matérias-primas, conforme definido na
RDC n° 62, de 2008.
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4.4 Modelo

Preservativos fabricados de latex de borracha natural, dos diferentes agrupamentos, lisos ou
texturizados, lados paralelos, lados nao paralelos ou anatémico, extremidade simples ou extremidade com
reservatorio, seco ou lubrificado, coloridos ou nao coloridos, aromatizado ou nao aromatizado.

5. MECANISMO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE
O mecanismo de avaliagcao da conformidade para preservativos masculinos € a certificacao.
6. ETAPAS DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Este RAC estabelece adocao de 2(dois) modelos distintos para concessao do Certificado de
Conformidade, sao eles:

a) Modelo de Certificacao 5 - Avaliagao inicial consistindo de ensaios em amostras retiradas no
fabricante, incluindo auditoria do Sistema de Gestao da Qualidade, seguida de avaliagao de manutencao
peridodica através de coleta de amostra do produto na fabrica para realizagao das atividades de avaliagao
da conformidade, e auditoria do SGQ.

b) Modelo 1b - Ensaio de lote (obrigatério para os produtos importados).
6.1 Modelo 5

6.1.1 Avaliacao inicial

6.1.1.1 Solicitacao de Certificacao

O solicitante da certificacao deve encaminhar uma solicitacao formal ao OCP, fornecendo toda a
documentacao estabelecida no RGCP, incluindo as caracteristicas técnicas do produto, modelo das
embalagens primaria, de consumo e da bula.

6.1.1.2 Analise da Solicitacao e da Conformidade da Documentacao

Os critérios de analise da solicitacao e da conformidade da documentacao devem atender aos
requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.1.3 Auditoria inicial do Sistema de Gestao da Qualidade e Avaliacao do Processo Produtivo

Os critérios de auditoria inicial do sistema de gestao da qualidade devem seguir os requisitos
estabelecidos no RGCP, exceto pelo disposto a seguir.

6.11.3.1 A Auditoria do SGQ deve ser realizada a fim de verificar o atendimento quanto aos
requisitos estabelecidos no Anexo A deste RAC.

6.1.1.3.2 A apresentacao de um certificado do SGQ do fabricante, dentro de sua validade, sendo
este emitido por um OCS acreditado pelo Inmetro ou reconhecido pelo IAF, segundo a ISO 9001 ou ABNT
NBR ISO 9001 e sendo esta certificacao valida para a linha de producao do produto objeto da certificagao,
pode eximir a empresa solicitante, sob analise e responsabilidade do OCP, da avaliacao do SGQ prevista
neste RAC, durante a auditoria inicial. Neste caso, a empresa solicitante deve colocar a disposicao do OCP
todos os registros correspondentes a esta certificacao. O OCP deve analisar a documentagao pertinente,
para assegurar que os requisitos descritos no Anexo A foram atendidos.

6.1.1.4 Plano de Ensaios Iniciais

Os critérios do plano de ensaios iniciais devem seguir os requisitos descritos no RGCP.
6.1.1.4.1 Definicao dos ensaios a serem realizados

Os ensaios a serem realizados sao relacionados na Tabela 1 deste RAC.

Tabela 1 - Ensaios para preservativos masculinos

Procedimento Base Normativa
Determinacdo do comprimento énexo gaDir?\jiSaZ' de 2008
Determinagao da largura énexo

Determinagao da espessura énexo
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Determinagao da capacidade volumeétrica e da pressao de estouro énexo
Determinacao da estabilidade apos o envelhecimento énexo
Verificacdo de orificios énexo
Verificacao da integridade da embalagem ﬁnexo
Embalagem e rotulagem IAneXO
e e ey stan g moslagens e presenclivos oo dese RAC

6.1.1.4.2 Definicao da Amostragem
Os critérios da definicao da amostragem devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.114.21 O OCP devera se responsabilizar pela coleta de amostra de todos os modelos de
preservativos masculinos objeto da certificacao, para realizagao dos ensaios definidos na Tabela 1 deste
RAC. Sera utilizada a amostragem simples, em triplicata, constituido de prova, contraprova e testemunha.

6.114.2.2 O OCP deve providenciar a coleta de amostra na fabrica de todos os modelos de
preservativos masculinos a serem certificados, na quantidade necessaria para a realizagao dos ensaios de
acordo com o Regulamento Técnico da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 62, de 2008 da Anvisa.

6.1.1.4.2.3 Caso a amostra de prova seja reprovada, todos os ensaios descritos na Tabela 1 devem
ser repetidos nas amostras de contraprova e testemunha, devendo ambas atender aos requisitos
estabelecidos no Regulamento Técnico RDC n* 62, de 2008 da Anvisa.

6.1.1.4.3 Definicao do Laboratério
Os critérios para a definicao de laboratorio devem seguir conforme estabelecido no RGCP.
6.1.1.5 Tratamento de Nao Conformidades na Etapa de Avaliacao Inicial

Os critérios para tratamento de nao conformidades na etapa de avaliagao inicial devem seguir
os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.1.6 Emissao do Certificado de Conformidade

Os critérios para emissao do Certificado de Conformidade devem seguir os requisitos minimos
descritos no RGCP.

6.1.1.6.1 O Certificado de Conformidade deve ter validade de 4 (quatro) anos e deve contemplar
0s requisitos minimos descritos no RGCP.

6.1.1.6.2 No Certificado de Conformidade a notacao do modelo deve ser conforme descrito a

sequir.
Descricao
I\Elgiielsa 30 comercial (Descricao técnica do modelo). Codigo _de barras
gnas liso ou texturizado; lados paralelos, lados nao comercial (quando

do modelo e codigo de
referéncia comercial de
todas as versoes, se
existentes).

Marca paralelos ou anatémico; extremidade simples ou | €xistente) de todos

extremidade com reservatorio; seco ou lubrificado: | S modelos e
colorido ou nao colorido; aromatizado ou nao Versoes.

aromatizado.

6.1.2 Avaliacao da Manutencao

Depois da concessao do Certificado de Conformidade, o acompanhamento da certificagao €
realizado pelo OCP para constatar se as condi¢coes téecnico-organizacionais que deram origem a
concessao inicial da certificacao continuam sendo cumpridas.

6.1.2.1 Auditoria de Manutencao do Sistema de Gestao da Qualidade e Avaliacao do Processo
Produtivo

Os critérios para auditoria de manutencao devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP. A
auditoria deve ser realizada para verificacao quanto a conformidade dos requisitos do SGQ estabelecidos
no Anexo A deste RAC. A auditoria de manutencao deve ser realizada a cada 12 (doze) meses.
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6.1.2.2 Plano de Ensaios de Manutencao

Os critérios para o plano de ensaios de manutencao devem seguir os requisitos estabelecidos
no RGCP.

6.1.2.2.1 Definicao dos Ensaios a serem realizados

6.1.2.2.11 Os ensaios de manutencao devem ser realizados a cada 12 (doze) meses, de acordo
com a RDC n° 62, de 2008, em todos os modelos certificados de preservativos masculinos, considerando-
se a Tabela 1 deste RAC e o critério de selecao de laboratorios previsto no subitem 6.1.2.2.3.

6.1.2.2.1.2 Devem também ser realizadas, 3 (trés) avaliagoes, por ano, constituidas dos ensaios
de: integridade da embalagem, verificacao de furos, capacidade volumétrica e pressao de estouro (ndo
tratada em estufa) em amostras coletadas na fabrica. No periodo de um ano todos os modelos devem ser
ensaiados. Estes ensaios podem ser realizados no laboratorio do fabricante com acompanhamento do
OCP.

6.1.2.2.2 Definicao de Amostragem de Manutencao

Os critérios para a definicao de amostragem de manutencao devem seguir os requisitos
estabelecidos no RGCP e no subitem 6.1.1.4.2 desde RAC.

6.1.2.2.3 Definicao do Laboratorio
Os critérios para a definicao de laboratorio devem seguir conforme estabelecido no RGCP.
6.1.2.3 Tratamento de Nao Conformidades na Etapa de Avaliagcao de Manutencao

Os critérios para tratamento de nao conformidades na etapa de avaliacao de manutencao
devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.2.4 Confirmagao da Manutencao
Os critérios de confirmagao da manutencao devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
6.1.3 Avaliacao de Recertificacao

Os critérios para avaliagao de recertificagcao estao contemplados no RGCP. A Avaliacao de
Recertificacao deve ser realizada a cada 4 (quatro) anos, devendo ser finalizada até a data de validade do
Certificado de Conformidade.

6.2 Modelo 1b - Ensaio de Lote
6.2.1 Avaliacao Inicial
6.2.1.1 Solicitacao de Certificacao

O solicitante da certificacao deve encaminhar uma solicitacao formal ao OCP, fornecendo toda a
documentacao aplicavel, que devem atender aos requisitos estabelecidos no RGCP e no subitem 6.1.1.1
deste RAC.

6.2.11.1 Para fins de registro do produto no Ministério da Saude o importador deve trazer um
numero minimo de 1.000 unidades, por modelo de produto a ser registrado. Neste caso, as amostras
devem ser encaminhadas ao OCP para a realizagcao dos ensaios previstos no Regulamento Tecnico
aprovado pela RDC n° 62, de 2008.

6.2.1.111 Deve ficar explicito no documento emitido pelo OCP, que a avaliacao € unica e
exclusivamente para fins de registro no Ministério da Saude.

6.2112 Deve constar a marca/modelo que compde o referido lote, assim como a sua
quantidade, com redacao em portugués (Brasil).

6.2.1.1.3 Os documentos referidos no item 6.1.1.1 devem ter sua autenticidade comprovada pelo
OCP, com relacao aos documentos originais.

6.2.1.14 No caso da importagao fracionada, a certificacao somente deve ser realizada apos o
recebimento de todas as fragcdes subsequentes do lote. Neste caso, o OCP deve realizar a amostragem
com base no tamanho total do lote importado.

6.2.1.1.5 Nao sera permitida a certificacao de preservativo sem embalagem primaria.
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6.2.1.2 Analise da Solicitacao e da Conformidade da Documentacao

Os critérios de analise da solicitacao e da conformidade da documentacao devem atender aos
requisitos estabelecidos no RGCP.

6.2.1.3 Plano de Ensaios Iniciais
Os critérios do plano de ensaios iniciais devem seguir os requisitos descritos no RGCP.
6.2.1.3.1 Definicao dos ensaios a serem realizados

Os ensaios a serem realizados devem seguir os requisitos descritos no RGCP e no subitem
6.1.1.4.1 deste RAC.

6.2.1.3.2 Definicao de Amostragem

6.2.1.3.2.1 Os critérios para definicao de amostragem devem seguir os requisitos descritos no
RGCP.

6.3.1.3.2.2 O OCP devera se responsabilizar pela coleta de amostra de todos os modelos objeto
da solicitagcao de certificagao, para realizagao dos ensaios definidos na Tabela 1 deste RAC.

6.2.1.3.2.3 Deve ser realizada, por lote de produto, por atributo a ser ensaiado, utilizando-se um
plano de amostragem simples, em triplicata, constituido de amostras prova, contraprova e testemunha.
Caso haja reprovacao na amostra de prova, todos os ensaios devem ser realizados, nas mesmas condigoes,
utilizando-se a amostra de contraprova. Havendo reprovacao da amostra de contraprova, o lote deve ser
reprovado. Caso a amostra de contraprova seja aprovada, todos os ensaios nas mesmas condicoes devem
ser realizados, utilizando-se a amostra testemunha. Se a amostra testemunha for aprovada, o lote deve ser
aprovado; caso contrario, este lote deve ser reprovado.

6.2.1.3.3 Definicao do Laboratorio
Os critérios para a definicao de laboratorio devem seguir conforme estabelecido no RGCP.
6.2.1.4 Emissao do Certificado de Conformidade

Os critérios para emissao do Certificado de Conformidade devem seguir os requisitos minimos
descritos no RGCP e o disposto no subitem 6.1.1.6, exceto pela validade que € indeterminada.

7. TRATAMENTO DE RECLAMAGOES
Os critérios para tratamento de reclamagoes devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
8. ATIVIDADES EXECUTADAS POR OCP ACREDITADO POR MEMBRO DO MLA DO IAF

Os critérios para atividades executadas por OCP acreditado por membro do MLA do IAF devem
seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

9. TRANSFERENCIA DA CERTIFICACAO

Os critérios para transferéncia da certificacao devem seguir os requisitos estabelecidos no

RGCP.

10. ENCERRAMENTO DA CERTIFICACAO

Os critérios para transferéncia da certificacao devem seguir os requisitos estabelecidos no
RGCP.

11. SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

Os critérios gerais para o Selo de Identificagcao da Conformidade estao contemplados no RGCP
e no Anexo l.

12. AUTORIZACAO PARA O USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

Os critérios para Autorizacao para o uso do Selo de Ildentificacao da Conformidade devem
seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

13. RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES

Os critérios para responsabilidades e obrigacoes devem seguir os requisitos estabelecidos no
RGCP.
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14. ACOMPANHAMENTO NO MERCADO

Os critérios para acompanhamento no mercado devem seguir os requisitos estabelecidos no

RGCP.
15. PENALIDADES
Os critérios para aplicacao de penalidades devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP
16. DENUNCIAS, RECLAMACOES E SUGESTOES
Os critérios para envio de denuncias, reclamagodes e sugestdoes devem seguir o disposto no
RGCP.
ANEXO A - Requisitos Minimos de Verificacao do Sistema de Gestao da Qualidade
ITENS Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 ou Norma ISO
9001:2015
Acoes para abordar riscos e oportunidades 6.1
Recursos de monitoramento e medicao 715/7151/7152
Informacao documentada 75/7751/752 /753
Planejamento e controle operacionais 81

Controle de processos, produtos e servigos providos
externamente 84/841/842/843

Producao e provisao de servico 85/851/852/854
Liberacao de produtos e servigos 8.6

Controle de saidas nao conformes 8.7

Nao conformidade e acao corretiva 10.2

Melhoria continua 10.3

ANEXO B - Método de Ensaio para Verificacao da Impressao Indelével nas Embalagens de
Preservativos Masculinos de Latex de Borracha Natural

1. OBJETIVO

Verificar se a impressao dos textos das embalagens primaria e de consumo de preservativos
masculinos de latex de borracha natural € indelével.

Este método contempla, obrigatoriamente, os dizeres para garantia da rastreabilidade, tais
como: numero de lote, data de fabricacao e data de vencimento ou prazo de validade, sem prejuizo de
outras informagdes impressas nas embalagens.

Este metodo nao se aplica para impressoes em papel.

2. DOCUMENTO DE REFERENCIA

RDC n’ 62 - Resolucao da Diretoria Colegiada da ANVISA, 03 de setembro de 2008.
3. MATERIAL E EQUIPAMENTO

- Oleo de silicone

- Algodao

- Luvas

4. PROCEDIMENTO

4.1 A amostragem para a realizagao dessa metodologia deve ser realizada conforme o item "A-
2.5. Embalagem e Rotulagem®, da RDC ANVISA n® 62/2008;

4.2 Embeber um chumaco de algodao em oleo de silicone e aplicar sobre a superficie da
embalagem primaria, formando uma pelicula uniforme de silicone em toda a area impressa de cada
amostra;

4.3 As amostras devem ser mantidas em posicao horizontal, sob temperatura ambiente, por
aproximadamente 15 minutos;
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4.4 Em seguida, esfregar manualmente a area impressa com algodao, com 10 movimentos para
frente e para tras, e verificar os dizeres da embalagem;

4.5 Repetir os itens 4.2 a 4.4 nas embalagens de consumo.
5. RESULTADOS

De acordo com o plano de amostragem estabelecido pela RDC ANVISA n* 62 de 2008, o lote
serda considerado aprovado quando os dizeres impressos nas embalagens primarias e de consumo
permanecerem legiveis.

ANEXO Il
SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

O Selo de lIdentificacdo da Conformidade deve ser aposto nas embalagens do produto,
conforme uma das opc¢oes da Figura a seguir.
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50 mm

Saude Saude

i\

ocrome COmMpulsorio  1NMeTRO

N

wroe - COmpulsorio 1NMeTRO

B 100% L} |US%
B 80% B 90%
B 70%
CMYK
M C94 M60 Y9 KO -
I C90 M28 YO0 KO Saunde
20mm T
i L 1MTmm S L
Saude -7 Compulsério 1NMETRO

Saude

Uma Cor

OCP
ocpoooo INMETRO

\. J
Nota: O Selo de Identificacao da Conformidade compacto somente podera ser utilizado nas

embalagens primarias e de consumo de preservativos masculinos de latex de borracha natural.

OCP

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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