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 Portaria Inmetro n° 194/2018

 Atualiza a base normativa da Portaria Inmetro nº 332/2012, tendo sido aprovados ajustes

nos Requisitos de Avaliação da Conformidade, aprovados anteriormente pela referida

Portaria e inseridos no Anexo I da Portaria Inmetro nº 194/2018.
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 Prazos

 A partir de 20/07/2018, os processos de certificação inicial, manutenção e recertificação,

deverão ser conduzidos de acordo com os ajustes aprovados pela Portaria do Inmetro n°

194/2018 publicada em 20 de Abril de 2018.
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 Principais alterações relacionadas aos ensaios - Portaria Inmetro n° 194/2018

 Adequação das Normas a serem utilizadas nos ensaios para realização da avaliação dos Requisitos 

de Desempenho: 

Luva para procedimento não cirúrgico: de NBR ISO 11193-1:2009 para NBR ISO 11193-1:2015

Luva cirúrgica: de ISO 10282:2005(e) Corrigenda 1 para NBR ISO 10282:2014 (Portaria Divergente)

 Adoção do critério para considerarmos as luvas para procedimento não cirúrgico envelhecidas a 

partir de três meses de fabricação, conforme data de fabricação do produto declarada na 

embalagem, devendo as propriedades de tração só estarem em conformidade com os valores após 

envelhecimento  que constam da tabela 6 da referida Portaria.
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 Portaria Inmetro nº 194/2018
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 Principais alterações relacionadas ao Tratamento de Não Conformidades na Etapa de Manutenção -

Portaria Inmetro n° 194/2018

 Alteração dos itens 6.1.2.3.4.1; 6.1.2.3.4.2 e 6.1.2.3.4.3 da Portaria Inmetro nº 332/2012 onde 

passará a viger os textos descritos nos itens 6.1.2.3.4.1; 6.1.2.3.4.2 e 6.1.2.3.4.3 da Portaria Inmetro 

nº 194/2018 onde fica estabelecida a responsabilidade do detentor do certificado quanto a análise 

da causa das não conformidades e proposição de ações corretivas, bem como estabelece os prazos 

para a apresentação do plano de ações corretivas em 15 (quinze) dias corridos e 60 (sessenta) dias 

corridos como prazo máximo para evidenciar a implementação das ações corretivas, devendo o 

detentor do certificado tomar as ações de controle imediatas na fábrica que impeçam que o 

modelo reprovado no ensaio de manutenção seja enviado para o mercado. 
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 Portaria Inmetro nº 332/2012
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 Portaria Inmetro nº 194/2018 – Alterações
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 Principais alterações relacionadas ao Tratamento de Não Conformidades na Etapa de Manutenção -

Portaria Inmetro n° 194/2018

 Inclusão dos sub itens 6.1.2.3.4.4; 6.1.2.3.4.5; 6.1.2.3.4.6; 6.1.2.3.4.7; 6.1.2.3.4.8; 6.1.2.3.4.9; 6.1.2.3.4.10; 

6.1.2.3.4.11 no item 6.1.2.3.4 da Portaria Inmetro nº 332/2012, onde fica estabelecida a responsabilidade do 

IFBQ quanto a avaliação das ações corretivas propostas bem como se as mesmas foram implementadas, ficando 

a critério do IFBQ avaliar a necessidade de conduzir nova auditoria e/ou a realização de novos ensaios. Fica 

determinada também a suspensão imediata do Certificado de Conformidade caso não haja a apresentação do 

plano de ações corretivas dentro do prazo ou caso seja identificada não conformidade sem evidências de 

tratamento, podendo a suspensão ser estendida a outros modelos caso a não conformidade venha a 

comprometê-los. A certificação volta a vigorar quando as ações corretivas forem consideradas efetivas pelo IFBQ 

por meio de ensaios, auditoria e/ou análise documental, a critério do IFBQ, onde novos prazos para proposição 

de ações corretivas e implementação das ações podem ser acordados desde que formalmente solicitados pelo 

detentor do certificado, justificados e avaliada a pertinência pelo IFBQ. 
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 Principais alterações relacionadas ao Tratamento de Não Conformidades na Etapa de Manutenção -

Portaria Inmetro n° 194/2018

 Fica estabelecido que caso o detentor do certificado não atenda aos prazos determinados, e desde 

que não tenha sido acordado novo prazo, a certificação será cancelada, devendo o IFBQ cancelar o 

Certificado de Conformidade para o(s) modelo(s) de produto(s) certificado(s) e comunicar 

formalmente o Inmetro, a Anvisa e o MTE. 
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 Principais alterações relacionadas ao Tratamento de Não Conformidades na Etapa de Manutenção -

Portaria Inmetro n° 194/2018

 Fica estabelecido que no caso de ocorrência de não conformidades que possam colocar em risco a

saúde ou segurança do usuário, o IFBQ deverá suspender o Certificado de Conformidade,

independentemente dos prazos previstos para proposição de ações corretivas pelo detentor da

certificação, pelo prazo necessário para correção do processo produtivo, respeitando o limite do

prazo de validade da certificação.
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 Portaria Inmetro nº 194/2018 – Inclusões 
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 Portaria Inmetro nº 194/2018 – Inclusões 
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 Portaria Inmetro nº 194/2018 – Inclusões 
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 Principais alterações relacionadas ao Tratamento de Não Conformidades na Avaliação de Lote -

Portaria Inmetro n° 194/2018

 Alteração do item 6.2.6 do anexo da Portaria Inmetro nº 332/2012 onde passa a viger os textos 

descritos nos itens 6.2.6.1 e 6.2.6.2, onde fica estabelecido que caso haja reprovação do lote de 

certificação, este não pode ser liberado para comercialização no mercado nacional, devendo o 

solicitante da certificação definir, documentar e fornecer ao IFBQ evidências objetivas sobre a 

destinação final do lote de certificação, sendo o solicitante da certificação o responsável pela 

destinação final do lote de certificação reprovado. 
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 Portaria Inmetro nº 332/2012



www.institutofalcaobauer.com.br 18

 Portaria Inmetro nº 194/2018 – Alterações 
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 Principais alterações relacionadas aos Requisitos de Rotulagem para Embalagem de Luvas - Portaria 

Inmetro n° 194/2018

 Alteração da Tabela 7 do anexo da Portaria Inmetro nº 332/2012 onde fica estabelecida a inclusão 

de número de telefone para atendimento ao Consumidor em atendimento ao Código de Defesa do 

Consumidor (que não gere ônus ao consumidor) nos rótulos das embalagens de luvas não estéril e 

a serem esterilizadas, luvas esterilizadas e embalagem de transporte; bem como a possibilidade de 

frase adicional quanto a presença do látex e o risco associado nas embalagens do produto, 

podendo serem utilizadas as seguintes frases: 

“ESTE PRODUTO CONTÉM LÁTEX DE BORRACHA NATURAL. SEU USO PODE CAUSAR REAÇÕES        

ALÉRGICAS EM PESSOAS SENSÍVEIS AO LÁTEX” ou “CONTÉM LÁTEX NATURAL. PODE CAUSAR ALERGIA”. 
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 Portaria Inmetro nº 332/2012 – Tabela 7  
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 Portaria Inmetro nº 194/2018 – Tabela 7  
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 Esclarecimentos com relação à Avaliação de Conformidade para Fins de Cadastro na Anvisa e MTE -

Portaria Inmetro n° 332/2012

 Fica mantido o critério estabelecido no item 7 da Portaria Inmetro nº 332/2012, quanto ao processo para fins de 

cadastro na Anvisa e emissão do CA junto ao MTE, concomitante à determinação do MTE enviada através do 

Ofício Circular nº 84 de 01/11/2017, onde deverá constar no Certificado para fins de cadastro emitido pelo IFBQ 

o modelo de certificação a ser adotado pelos fabricantes e importadores, bem como a validade de 06 (seis) 

meses a contar da data de emissão do Certificado, cujo prazo será utilizado como prazo de validade do CA a ser 

emitido pelo MTE.

 Fica também estabelecido que os fabricantes e importadores, antes do término do prazo de 06 (seis) meses, 

deverão concluir o processo de certificação junto ao IFBQ e encaminhar o Certificado de Conformidade à CGNOR 

do MTE, conforme descrito no Artigo 6º da Portaria SIT nº 451/2014.
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 Ofício-Circular 84017/CGNOR/DSST/SIT/MTb – MTE   
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 Dúvidas e Comentários. 
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 Contatos:

 Gerente Executiva: 

Cleriane Lopes Denipoti: cleriane.lopes@falcaobauer.com.br

 Gerente de Certificação: 

Lenice Silva Rocha: lrocha@falcaobauer.com.br

 Coordenador de Certificação: 

Renato Santos Idalino: renato.idalino@falcaobauer.com.br

 Comercial:

Marina Suemi Nomura: marina.nomura@falcaobauer.com.br
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