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1. Relatério

Trata-se de recurso interposto pela empresa Embrafral IndUstria e Comércio de Fraldas
Ltda., contra a Resolu¢do-RE n? 2.082, de 02 de agosto de 2018, publicada no D.0.U. n2 149 de
03/08/2018, Segdo 1, pag. 52, que suspendeu a fabricacio, distribuicdo e comercializacdo do
produto Fraldas Descartéveis Geriatricas Viva Mix, tamanhos EG, G e M.

De acordo com a Coordenagdo de Andlise e Instrucio de Recursos Administrativos
(Coare/DIMON), a Resolugdo RE n? 2.082/2018 foi publicada visto que havia relatos de desvios
de qualidade no produto, os quais favoreciam o surgimento de hipersensibilidade tais como
dermatite perineal, conforme Memorando n2 045/2017-GHBIO/GGMON/DIMON/ANVISA (fl. 2),
encaminhado pela Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(GGMON) a Geréncia-Geral de inspeg3o e Fiscalizacio Sanitaria (GGFIS). Na citada notificacdo,
esclareceu-se que a revogagdo da RE dependeria de apresentacio de relatério de conclusio dos
estudos de estabilidade A GGFIS solicitou, por meio da notificacdo n? 24-022/2018-
COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA, de 17/01/2018, que a empresa enviasse complementacio de
informagdes ao estudo ora apresentado, intitulado “AvaliacGo do potencial de irritabilidade
primdria e acumulada e sensibilizacéo cutdnea de um produto aplicado na pele em condicBes
controladas e maximizadas”, bem como encaminhasse os estudos de estabilidade realizados. A
empresa respondeu a citada notificagéo de forma incompleta, sem apresentar os estudos de
estabilidade. A GGFIS reiterou a solicitagdo, por meio da Notificagdo 24-109/2018 -
COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA, de 21/03/2018. A empresa Embrafral, em resposta, informou que
ndo haviam realizado o estudo de estabilidade, mas que realizavam guinzenalmente andlises
microbioldgicas nos seus produtos e anualmente avaliavam o potencial de irritabilidade cutinea
do produto. Relataram, ainda, que ja tinha providenciado realizacdo do estudo de estabilidade
solicitado. Posteriormente, enviaram dados preliminares do estudo de estabilidade acelerada
que estava sendo conduzido, para os tempos zero, 15 e 30 dias, o qual contemplava os seguintes
aspectos: aparéncia, cor, odor e controle microbiolégico. Em seguida, por meio da notificacdo n®
24-250/2018- COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA, em 11/07/2018, foi suspensa a fabricagdo,
distribui¢do e comercializagdo do produto em tela, visto gue nao possuia estudo de estabilidade
que comprovasse o prazo de validade rotulado de 3 anos, em descumprimento ao disposto na
RDC n? 48/2013, item 3.6.1. Foi informado & Embrafral deverd avaliar em seu estudo de
estabilidade a eficicia na absorg3io e protecio contra vazamento.
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Em seu recurso administrativo, admissivel, a empresa alegou que optou pelo simples
nacional e que, portanto, teria o direito a fiscalizacdo de carater orientador antes de ser autuada
efou adotadas medidas cautelares por parte da fiscalizacdo. Alegou também, que a RDC n2
48/2013 ainda ndo se encontrava vigente quando da realizacdo do cadastro da fralda em
questdo, e que o produto ndo estava em processo de desenvolvimento como aduz a citada
norma, o que a eximiria da obrigatoriedade de estabelecer estudos de estabilidade. A empresa
afirmou, ainda, que havia procedido nos Gltimos meses 3 realizac3o de “estudo de estabilidade
acelerada segundo o Guia de Estabilidade solicitado junto a ANVISA”, que fora executado por
terceiro, cujos dados finais, produzidos nos tempos 60, 90 e 120 dias, foram encaminhados em &
Anvisa em 21 de agosto de 2018.

A empresa Embrafral ponderou, ainda, que se trata de produtos de baixo risco sanitario,
grau i, e que entendem que a medida de suspensao de fabricag3o das fraldas foi desproporcional
ao risco associado ao produto, sem ao menos ter sido realizada inspecdo investigativa no local

de fabricagdo.

A Coordenagao de Inspe¢do e Fiscalizagdo de Saneantes e Cosméticos (Coisc/GGFIS),
manteve na integra a decisdo recorrida, opinando pela n3o retratacio e sugerindo a n3o
concessao do efeito suspensivo.

A Coordenacdo de Andlise e Instrucdo de Recursos Administrativos (Coare/DIMON)
afirmou, em sua andlise, que a alegagio da empresa relacionada ao fato de ser
Microempresa/Empresa de Pequeno Porte n3o merece prosperar, haja vista que o direito a
tratamento diferenciado previsto no art. 170, inciso IX e art. 179 da Constituicdo Federal diz
respeito exclusivamente ao direto tributério, nio sendo aplicaveis as normas de vigilancia
sanitaria instituidas Lei n? 6.360/1976.

Com relacdo a aplicabilidade das disposices da RDC n® 48/2013, a Coare destacou que,
quando a empresa iniciou suas atividades, em 2006, estava em vigéncia a Portaria n2 348, de 18
de agosto de 1997, que em seu item 12.15, no anexo da norma, considerava necessaria a
realizacdo de estudos de estabilidade para a comercializagdo de produtos. A citada Portaria foi
revogada pela RDC n2 48/2013. Portanto, concluiu a drea que desde o ano de 1997 ¢ obrigatdria
a realizacdo de estudo de estabilidade para a comercializacdo de produtos destinados 3 higiene
pessoal.

A Coare ressaltou, ainda, que em 07/06/2018, por meio do expediente n? 466583/18-0, a
empresa havia encaminhado relatérios de estudos de estabilidade em condigdo acelerada que
estava em andamento. Apds analise dos estudos, a area técnica constatou que os relatorios e
testes ndo estavam adequados para a andlise dos produtos. Assim, aduz a Coordenagdo que a
empresa foi devidamente informada da necessidade de corregdo na condugdo dos estudos por
meio da Notificagdo n? 24-250/2018 - COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA, recebida pela empresa em
13/08/2018. Contudo, anexo ao recurso administrativo foram enviados os mesmos relatdrios de
estabilidade, considerados inadequados pela drea técnica. Por tais motivos, a Coare acompanhou
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o posicionamentd da area técnica no sentido de ndo retratar a publicagdo e ndo conceder o efeito
suspensivo até o julgamento do recurso pela Diretoria Colegiada da Anvisa. Afirma a area que foi
aplicado ao presente caso o que determina o art. 62 da Lei n? 6.360/1976:

Art. 62 A comprovacdo de que determinado produto, até entdo considerado Util,
é nocivo a satde ou n3o preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua
imediata retirada do comércio e na exigéncia da modificagdo da férmula de sua
composicdo e nos dizeres dos rotulos, das bulas e embalagens, sob pena de
cancelamento do registro e da apreensdo do produto, em todo o territério
nacional.

Assim, sugere a Coare que recurso seja conhecido e, no mérito, que lhe seja negado

provimento.

2. Analise

Primeiramente, cabe ressaltar que, ao iniciar a analise do referido recurso administrativo,

esta Diretoria realizou diligéncia junto a GGMON, GHCOS e GGFIS, a fim de obter as informacdes
que ndo estavam presentes no processo deste recurso, as quais exponho a seguir.

2.1- Dados complementares solicitados 8 GGMON sobre as notificagdes de eventos adversos
relacionados as fraldas da empresa Embrafral, recebidas pela Anvisa por meio do Notivisa:

A GHBIO/GGMON informou que no perfodo de abril a julho de 2017, foram notificadas cinco
queixas técnicas por profissionais de salde, que eram provenientes de dois hospitais localizados
em Belo Horizonte (2017.01.003657, 2017.01.003660, 2017.05.005847, 2017.06.000495 e
2017.10.003523). Duas notificagBes reportaram lesdes cutdneas ap6s a utilizagdo de tamanho
menor que o declarado e foram provenientes de um hospital; as outras trés outras notificacdes
se referem a dermatite ap6s o uso das fraldas, sem relagdo com o tamanho da fralda, oriundas
de um dnico hospital. A drea concluiu que, de acordo com a matriz de decisio adotada, foi
identificada relagdo de causalidade entre o uso da fralda e o evento adverso observado, logo,
encaminhou as informacdes para a GGFIS e sugeriu a realizacio de inspec¢ao investigativa.

2.2- Informagdes requeridas a GHCOS relacionadas & exigéncia de realiza¢cdo de estudos de
estabilidade no momento do cadastro sanitario das fraldas objeto do presente recurso:

A GHCOS informou que que as fraldas objeto do presente recurso est3o regulares na Anvisa
desde 22/10/2012, na vigéncia da Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990, norma que ndo
exigia a apresentacdo de estudos de estabilidade.

A RDC n®? 142/2017 estabelece os requisitos técnicos gerais e especificos para a regularizagio de
absorventes higiénicos descartdveis. No Anexo |, consta como requisito obrigatério a
‘apresentagdo de “dados de estabilidade”. Entretanto, foi estabelecido um prazo de transicao
para cumprimento do disposto na citada Resolu¢3o. De acordo com a GHCOS, a empresa
Embrafral devera apresentar o resumo dos estudos de estabilidades {metodologia e conclusdes
que garantem o prazo de validade declarado) a partir de 17/03/2019.
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Informou, ainda, a &rea técnica, que de acordo com o Guia de Estabilidade de Produtos
Cosméticos, o estudo da estabilidade de produtos cosméticos fornece informagdes que indicam
0 gfau de estabilidade r,e!étiva de um produto nas variadas condicOes as que possa estar sujeito,
desde sua fabricagido até o término de sua validade.

2.3- Diante da andlise da COISC/GGFIS de ndo conformidade dos estudos de
estabilidade apresentados pela Embrafral, questionou-se 3 drea que normativos indicam os
requisitos especificos que devem ser observados na conduc¢do de novos estudos, bem como quais
foram os requisitos ndo cumpridos pela empresa quando da condugdo dos estudos de
estabilidade apresentados que ensejaram na suspensdo de fabricacdo, distribuicdo e
comercializagdo dos produtos:

A GGFIS informou gque os estudos de estabilidade acelerado sdo avaliados por meio do
calculo matematico e tem por objetivo definir um prazo de validade provisério. Aduz a drea que
os ensaios selecionados pela empresa para avaliar a estabilidade eram qualitativos, portanto,
ndo foi possivel inserir os resultados nos cdiculos matematicos e, por conseguinte, prever o prazo
de validade tedrico. Seria necessario, no minimo, uma andlise quantitativa como, por exemplo,
a quantidade de solug¢do eletrolitica (similar a urina} absorvida pelo polimero da fralda ou outros
ensaios quantitativos que a empresa julgasse mais adequado. Destaco que essa orientagdo
especifica ndo consta nos autos deste processo de recurso.

A partir das informag@es coletadas juntos as areas técnicas, depreende-se que ha algumas
fragilidades no presente processo de recurso.

A RDC n2 48/2013 {que dispdes sobre as boas praticas de fabricacdo de produtos cosméticos)
nao especifica quais requisitos devem ser avaliados no estudo de estabilidade dos absorventes
higiénicos descartaveis, classe na qual se enquadram as fraldas objeto deste recurso. O Guia de
Estabilidade de Produtos Cosméticos também nio indica os pardmetros especificos que devem
ser observados na conducdo de estudos de estabilidade desse tipo de produto. Contudo, a GGFIS
solicitou & Embrafral, por meio da Notificagio n? 24-250/2018 — COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA,
que o estudo de estabilidade deveria conter informagdes gerais, como: identificacio do
produtos, formula padrdo, material de acondicionamento utilizado no teste, temperatura e
umidade a que foram submetidas as amostras, periodo de exposi¢io, periodicidade das
avaliagBes e especificagdo dos ensaios e seus resultados. Ressalto que esses dados gerais foram
apresentados pela empresa quando do envio dos seus estudos de estabilidade. Na verdade, n3o
houve orientacdo da GGFIS a empresa sobre quais foram as fragilidades observadas nos estudos
ora enviados, nem em relagdo aos pardmetros especificos a serem observados quando da
conducado de novos estudos de estabilidade, uma vez que tais requisitos ndo estio postos de
forma clara nos normativos vigentes.

Adicionalmente, a citada notificagdo da GGFIS pontuou que o objetivo dos estudos de
estabilidade a serem apresentados seria avaliar a eficicia da absorcio e prgfecdo contra
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vazamento do produto, elementos que n3o configuram objetivo primario de estudos de
estabilidade.

Entendo, também, que restam davidas relacionadas ao processo investigativo realizado pela
COISC/GGFIS. Trés notificagbes de evento adversos relacionados ao uso da fralda provenientes
de um dnico servico de salde no pais constituiriam elemento importante para ensejar a
suspensdo de fabricacdo do produto comercializado por uma empresa em todo o territério
nacional, mesmo sem a informacgdo sobre a representatividade dessas notificacdes diante do
volume de vendas do produto no pais? Ndo seria importante a COISC/GGFIS buscar informagdes
complementares, como, por exemplo, se houve queixas relacionadas a esse produto nos dltimos
anos, bem como avaliar o sistema de qualidade, como um todo, da empresa, por meio de uma
inspec¢ao investigativa?

3. Voto

Considerando a extrema fragilidade do desenvolvimento do processo, que ndo possui os
elementos necessarios para mensurar adequadamente o risco associado 2 manutencdo das
Fraldas Descartaveis Geridtricas Viva Mix no mercado, uma vez gue ndo considerou elementos
importantes citados no presente voto, quais sejam, queixas técnicas apresentadas nos Ultimos
anos, a representatividade das notificacdes de eventos adversos diante da participacio dessas
fraldas no mercado nacional, anlise do sistema de qualidade da empresa, por meio de realizacdo
de inspecado investigativa;

Considerando que o normativo atual de registro e cadastro desses produtos ndo requer a
realizacdo de estudos de estabilidade para comercializacgo do produto, o qual se encontra com
cadastro regular junto a Anvisa desde o ano de 2012;

Considerando que a empresa informou que executa quinzenalmente analise microbioldgica
do produto acabado e da matéria prima, e procedem, anualmente, 3 realizagdo de estudos que
avaliam o potencial de irritabilidade cutinea, cujos dados foram apresentados no presente
processo de recurso;

Considerando que a GGFIS procedeu a suspensio de fabricagdo, distribuicio e
comercializacdo do produto, sob a justificativa que os dados de estabilidade apresentados ndo
estariam adequados, mas ndo orientou de forma clara quais requisitos especificos a empresa
deveria observar na condug&o de novos estudos;

Voto por revogar a Resolugdo-RE n2 2.082, de 02 de agosto de 2018, que suspendeu a
fabricacdo, distribuicdo e comercializacdo do produto Fraldas Descartaveis Geritricas Viva Mix,
tamanhos EG, G e M, e que o presente processo retorne para reavaliagdo da GGFIS, que deve
‘considerar todos os elementos j& expostos, e os adicionais que julgar necessarios, para proceder
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" 3 nova analise de risco referente ao objeto deste recurso e identificar se a acdo tomada fora
‘proporcional, de fato, ao risco sanitario identificado.

Entendo, ainda, que é primordial avaliar se os normativos sanitarios existentes ja preveem
de maneira inequivoca os requisitos necessarios para realizacdo de estudos de estabilidade de
absorventes higiénicos descartdveis, restando claro para todas as dreas da Anvisa, coma deve
proceder suas analises, e ao setor regulado para ter certeza quais sdo as condigdes necessarias
para realizacdo destes estudos, a fim de garantir uniformidade na aplicacdo das normas por parte
desta Anvisa, bem como dar a tdo falada previsibilidade e seguranca juridica ao setor regulado.
Logo, solicito que a GGFIS, area responsével por esse processo (e que avaliou os estudos de
estabilidade apresentados pela empresa), oriente de maneira clara 8 Embrafral, imediatamente,
quais pardmetros especificos devem ser observados gquando da conducdo dos novos estudos de
estabilidade, bem como quais foram os requisitos ndo cumpridos nos primeiros estudos
apresentados, uma vez que essas orientagdes especificas sdo fatores preponderantes para a
presente analise e,‘a meu ver, ndo foram adequadamente fornecidas & empresa.

— DF, 15 de janeiro de 2019.
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