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EMPRESA: ASTM transportes e locaçao de veiculos ltda 
ENDEREÇO: rua capitão gaspar soares, ri`' 237/09 
BAIRRO: centro CEP: 26255040 - NOVA IGUAÇU/RI 
CNPJ: 08.686.200/0001-51 
PROCESSO: 25351.248422/2019-23 AUTORIZ/MS: 4.00942.8 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE 

EMPRESA: AODE COSMETICS LTDA ME 
ENDEREÇO: BR 482 KM 100 - SITIO CACHOEIRA ALEGRE 
BAIRRO: ZONA RURAL CEP: 29580000 - DORES DO RIO PRETO/ES 
CNPJ: 16.541.624/0001-56 
PROCESSO: 25351.282717/2019-29 AUTORIZ/MS: 4.00954.0 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS 
EMBALAR: COSMÉTICOS 
EXPEDIR: COSMÉTICOS 
FABRICAR: COSMÉTICOS 
FRACIONAR: COSMÉTICOS 
REEMBALAR: COSMÉTICOS 

EMPRESA: SELIA - SERVIÇOS DE GESTÃO EMPRESARIAL LTDA. 
ENDEREÇO: Rua Galileu Galilei, 1800 - 8° Andar, Sala 806 
BAIRRO: Condomínio ltamaraty CEP: 14020620 - RIBEIRÃO PRETO/SP 
CNPJ: 17.388.003/0001-47 
PROCESSO: 25351.246416/2019-31 AUTORIZ/MS: 4.00926.3 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: BBDOCS SERVICOS DOCUMENTAIS E COMERCIO DE COSMETICOS E ARTIGOS 
MEDICOS LTDA 
ENDEREÇO: AL DOS MARACATINS, 1217 - CONJ 211 
BAIRRO: INDIANOPOUS CEP: 04089014 - SÃO PAULO/SP 
CNPJ: 24.702.254/0001-10 
PROCESSO: 25351.293414/2019-31 AUTORIZ/MS: 4.00958.4 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS 
EXPEDIR: COSMÉTICOS 
IMPORTAR: COSMÉTICOS 

EMPRESA: MIXDIS COMERCIO E DISTRIBUIÇÃO LTDA 
ENDEREÇO: RUA BECO JOSÉ PARIS 220/1 
BAIRRO: SARANDI CEP: 91140310 - PORTO ALEGRE/RS 
CNPJ: 21.321.114/0001-03 
PROCESSO: 25351,272978/2019-31 AUTORIZ/MS: 4.00947.6 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: WALKMED PHARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS E CORRELATOS EIRELI 
ENDEREÇO: R DR JARRAS ALVES DE GOUVEIA, LOTE 13, BLOCO A, QUADRA 09 
BAIRRO: SETOR INDUSTRIAL CEP: 75920000 - SANTA HELENA DE GOIÁS/G0 
CNPJ: 03.841.589/0001-49 
PROCESSO: 25351.733142/2018-35 AUTORIZ/MS: 4.00961.3 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: TEMBIAPO COMERCIO DE OLEOS ESSENCIAIS E ARTESANATOS GUARANI 
LTDA 
ENDEREÇO: ESTRADA DO ROCIO, S/N, SALA 02 
BAIRRO: ROCIO SA0 SEBASTIAO CEP: 85100000 - GUARAPUAVA/PR 
CNP!: 19.400.250/0001-47 
PROCESSO: 25351.287047/2019-37 AUTORIZ/MS: 4.00971.8 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EMBALAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
FABRICAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
FRACIONAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
REEMBALAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: PORTO DISTRIBUIDORA DE COSMÉTICOS LTDA 
ENDEREÇO: AV. C-104, N.9  832 - QD 281 LT 04 
BAIRRO: JARDIM AMÉRICA CEP: 74250030 - GOIÂNIA/GO 
CNPJ: 26.763.00S/0001-60 
PROCESSO: 25351.280041/2019-39 AUTORIZ/MS: 4.00956.7 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: MULTIHOSP COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 
ENDEREÇO: AV. PINTASSILGO, 462 
BAIRRO: PARQUE DAS LARANJEIRAS CEP: 87083085 - MARINGÁ/PR 
CNPJ: 32.421.421/0001-82 
PROCESSO: 25351.236229/2019-40 AUTORIZ/MS: 4.00941.4 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS 
EXPEDIR: COSMÉTICOS 
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS 

EMPRESA: MAGNUS MED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES E MEDICAMENTOS 
LTDA 
ENDEREÇO: rua erechim 1454 
BAIRRO: centro CEP: 85812260 - CASCAVEL/PR 
CNPJ: 30.881.804/0001-08 
PROCESSO: 25351.273056/2019-41 AUTORIZ/MS: 4.00948.0 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA. PEU-PRODUTOS;PARA •SAUDE EIRELI 
ENDEREÇQ:`,Rif./N„çosTOkrtd;'"348 
BAIRRO:;;CENTROSCEP„:5200010- -'llEatilE/13À 
CNPJ,130.960512,8/00016k, 
PROCESSO ',2535124-9038/2019-48 ,,A1JTORI -Z7MS:J;4 009'2'4g 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR COSMETICOS 

DISTRIBUIR: COSMÉTICOS 
EXPEDIR: COSMÉTICOS _ 	 . 

EMPRESA: LUVIC LOGISTICA DE TRANSPORTES LTDA 
ENDEREÇO: AVENIDA JORDANO MENDES Ns.' 806 
BAIRRO: JORDANESIA CEP: 07776400 - CAJAMAR/SP 
CNPJ: 14.144.479/0001-44 
PROCESSO: 25351.282687/2019-51 AUTORIZ/MS: 4.00953.6 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: ORGANIZAÇÃO FARMACÊUTICA NAKANO LTDA. 
ENDEREÇO: AV. CORONEL SEZEFREDO FAGUNDES, 2556 
BAIRRO: JARDIM TREMEMBÉ CEP: 02306004 - SÃO PAULO/SP 
CN PJ: 03.123.210/0001-65 
PROCESSO: 25351.174169/2019-64 AUTORIZ/MS: 4.00908.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: ANA PATRICIA CORDEIRO LACERDA 94416303491 
ENDEREÇO: RUA UM, N2  7, QUADRA H 
BAIRRO: CONJUNTO DOS IPES CEP: 65070490 - SÃO LUíS/MA 
CNPJ: 31.844.623/0001-74 
PROCESSO: 25351.284851/2019-64 AUTORIZ/MS: 4.00964.4 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: PERFUMES 
DISTRIBUIR: PERFUMES 
EMBALAR: PERFUMES 
EXPEDIR: PERFUMES 
FABRICAR: PERFUMES 
FRACIONAR: PERFUMES 
REEMBALAR: PERFUMES 

EMPRESA: RMV LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA ME 
ENDEREÇO: RUA SERRA DOURADA SN QD147 LT 12 
BAIRRO: SANTA GENOVEVA CEP: 74672680 GOIÂNIA/GO 
CNPJ .: 07.017.348/0001-30 
PROCESSO: 25351.245671/2019-67 AUTORIZ/MS: 4.00939.9 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS/PERFUMES 

EMPRESA: SPFLY LOG TRANSPORTES E LOGISTICA - EIRELI 
ENDEREÇO: AV. CARMELA DUTRA, S/N, UNIDADES 13 E 14 - KM 212 ROD. PRES. 
DUTRA 
BAIRRO: JARDIM PRESIDENTE'DUTRA CEP:07170150 - GUARULHOS/SP 
CNPJ'. 17.567.346/0001-79 
PROCESSO: 25351.289401/2019-68 AUTORIZ/MS: 4.00962.7 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: BASSI INDÚSTRIA DE COSMÉTICOS LTDA. 
ENDEREÇO: RUA CHILE, 1521 
BAIRRO: JARDIM CONSOLAÇÃO CEP: 14400110 - FRANCA/SP 
CNP.I: 22.524.028/0001-60 
PROCESSO: 25351.284900/2019-69 AUTORIZ/MS: 4.00968.9 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICO/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EMBALAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
FABRICAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
FRACIONAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
REEMBALAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: vemac comercio e serviços eireli 
ENDEREÇO: Rua Julio Rebollo Perez,455 
BAIRRO: Feri-Pari CEP: 05538010 - SÃO PAULO/SP 
CNPJ: 01.894.968/0001-71 	' 
PROCESSO: 25351.246375/2019-83 AUTORIZ/MS: 4.00913.8 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES 

EMPRESA: GOVAL EMBALAGENS LTDA 	- 
ENDEREÇO: Rua Barbara Heliodora, 1303 
BAIRRO: Centro CEP: 35010040 - GOVERNADOR VALADARES/MG 
CNP!: 08.390.019/0001-01 
PROCESSO: 25351.078561/2019-83 AUTORIZ/MS: 4.00973.5 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: EVER EXPRESS TRANSPORTES E ÁRMAZENS GERAIS LTDA 
ENDEREÇO: RUA perola, nr 200 , galpão 01 - modulo 4b 
BAIRRO: jardim santa esmeralda CEP: 13186546 - HORTOLÂNDIA/SP 
CNPJ: 13.982.346/0001-84 
PROCESSO: 25351.284858/2019-86 AUTORIZ/MS: 4.00966.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS ,' 

EMPRESA: G.R. DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS LTDA. 
ENDEREÇO: R PERIQUITO, 2(i' 	 • 
BAIRRO: COLONIA DONA LUIZA CEP: 84046533 - PONTA GROSSA/PR 
CNPJ: 17.570.234/0001-77 Ii 
PROCESSO: 25351.208706/2019-87 AUTORIZ/MS: 4.00899.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS-DE HIGIENE 

' -- 
EMPRESA: DENTAL RIBEIRANIA - COMÉRCIO/DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS MÉDICOS 
E ODONTOLOGICOS LTDA 
ENDEREÇO: AV.. COSTABILE ROMANO- 2201 CAMPUS DA UNAERP BOX 05 
BAIRRO: RIBEIRANIA CEP: 14096385 - RIBEIRÃO PRETO/SP 
CNPJ: 08.052.528/0001-16 II 
PROCESSO: 25351.223788/2019-90 AUTORIZ/MS: 4.00933.7 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: PRODUTOS DESIGIENE 
DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE 

, 	  

EMPRESA: EPIC BEAUTY DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS EIRELI 

Este documento pode ser verific.ado no endereço &embeice 

adtpulavvornin.gov.briautenticidade.html, pelo código 05312019061000051 
Documento misinado;digitaimente conforme MC rd 2.200-2 de 24/0812001, ICP 
- 	que institui a Infrae,trutura de Chaves Públicas Brasileira- lcn.nrasil. eu..0 
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ATESTADO DE CAPACIDADE TEC'NICA 

Declaramos para todos os fina de dir fõ que a empresa PFL PRODUTOS PARA SAÚDE 

EIRELI, inscrita no CNPJ sob n° 30.9 01 28/0004-68 sediada na R0a Cbsta Brito n° 348, 

Centro, Jacule — BA, CEP. 46.200,01'01  nos fárneceu: Material de, Consumo Hospitalar, 

cumprindo rigorosamente no momentO da entrega as espedificações de preços, prazo e 

quantidade de materiais. Exarninando ó nossos registros, nada conátamos até a presente 

data, que desabone sua idoneidade-e 	capaCidade técnica. 

A 	0, ERNARDd';' TÇO 33, CENTRO, JEO 



Portaria no 1.480, de 31 de dezembro de 1990 
(Publicada em D.O.U. 7 de janeiro de 1991) 

O Ministro de Estado da Saúde, no uso das atribuições que lhe confere o 
art. 87, Parágrafo Único, inciso I e II, da Constituição e tendo em vista os 
resultados da revisão procedida quanto aos requisitos de qualidade aplicáveis aos 
produtos absorventes higiênicos descartáveis, destinados ao asseio corporal, 
resolve: 

1 	Os produtos absorventes higiênicos descartáveis, destinados ao asseio 
corporal estão isentos de registro na Secretaria de Vigilância Sanitária (SNVS), 
continuando porém sujeitos ao regime de Vigilância Sanitária, para os demais 
efeitos da Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1.976, Decreto no 79.094, de 5 de 
janeiro de 1.977 e legislação correlata complementar. 

2 	A comercialização dos produtos supracitados fica condicionada à comunicação 
prévia a ser feita pela empresa produtora, sediada no Brasil, à área de produtos do 
Departamento Técnico Normativo da SNVS, Por escrito, de que-  os mesmos atendem 
o disposto nesta Portaria e no Regulamento Técnico anexO. 

2.1 Em se tratando de produto importàdo, a empresa responsável por sua 
importação ou distribuição apresentará como condição prévia para a respectiva 
comercialização m Brasil, declaração emitida pela autoridade sanitária do país de 
origem, de que o produto atende o disposto nesta Portaria e no seu Regulamento 
Técnico anexo. 

3 	Os rótulos das embalagens dos produtos de que trata esta Portaria deverà'o 
estampar a expressão: "DISPENSADO DE REGISTRO DO MINISTÉRIO DA SAÚDE", 
sem prejuízo dos demais requisitos de rotulagem, estabelecidos na legislação de 
vigilância sanitária. 

3.1 No caso de produtos importados, é obrigatório que todos os dizeres de 
rotulagem sejam estampados em idiomas pirtuguês, sem-  prejuízo de sua inscrição 
paralela no idioma do país de origem. 

4 	Esta Portaria entra em vigOr na data de sua publicação, revogadas I as 
disposições em contrário, especialmente as da Resolução Normativa no 9, de 29 de 
novembro de 1.978, da extinta Câmara Técnica de Medicariientos, do Cdnselho 
Nacional de Saúde. 

Alceni buerra 



1 REGULAMENTO TÉCNICO PARÁ CONTROLE DE PRODUTOS ABSORVENTES 
HIGIÊNICOS DESCARTÁVEIS, DE USO EXTERNO E INTRAVAGINAL 

ANEXO I 

PRODUTOS ABSORVENTES DESCARTÁVEIS, DE USO EXTERNO 

Definição 

1.1 São considerados produtos absorventes descartáveis de uso externo os 
artigos destinados as asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, 
com a finalidade de absorver ou reter excreções e secreções orgânicas, tais 
como urina, fezes, leite materno e as excreções de natureza menstrual e 
intermenstrual. 

1.2 Estão compreendidas nesse grupo os-ábsorventes'higiênièos femininos de Liso 
externo, as fraldas para bebês, as fraldas para adultos e os absorventes cie 
leite materno. 

Composição 

Os produtos absorventes descartáveis, de uso externo, são compostos por: 

2.1 Uma capa de tela polimérica, que permita a passagem de fluídos orgânicos e , 
que retenha fezes; 

2.2 Um núcleo absorvente, destinado a armazenar fluídos orgânicos que 
atravessam a primeira camada, composto por algodão hidrófilo, polpa 'Fle 
celulose virgem e/ou materiais poliméritos absorventes; — 

e 

2.3 	Uma capa de apoio estrutural. 

Requisitos de Qualidade 

3.1 As matérias-primas presente S na composição desses produtos deverão ser de 
natureza atóxica, para confirmação da qual serão submetidas, 
obrigatoriamente, aos seguintes ehsaios préciinicos: irritação cútânea 
primária e sensibilização. Esses ensaios serão efetuados para cada tipo de 
matéria-prima empregada na confecção desses produtos, e deverão ser 
repetidos toda vez que ''for(em) mudada(s)1  a(s)1  matéria(s)-primas) 
especificada(s) no processo de fabricçbo; 

3.2 Os produtos acabados deverão ser submetidos aos seguintes ensaios pré-
clínicos: irritação 'cutânea primária, irritação cutânea cumulativa e 



sensibilização. Esses ensaios deverão ser repetidos toda vez que for alterado 
o respectivo processo de fabricação. 

4. Controle de Fabricação 

4.1 As fábricas deverão estar devidamente habilitadas a funcionar pela 
autoridade competente, adotando as "Boas Práticas de Fabricação" 
preconizadas pela Organização Mundial da Saúde; 

4.2 Todas as matérias-primas e os produtos acabados deverão ser analisados de 
acordo com métodos capazes de aferir sua inocuidade e submetidos a 
avaliação microbiológica de orientação, com periodicidade variável, de acordo 
com a natureza de cada material. 

4.2.1 As avaliações microbiológicàs deverão responder aos seguintes limites de 
aceitabilidade para uma amostra de 5g: ausência de Escherichia coli, 
Pseudomonas aeruginosas, Staphylococcus eureus, Closiridium sp ou 
Clostridium sulfitorredutor. A contagem de germes aeróbios mesófilos não 
devem ultrapassar a 1000 unidades formadoras de colônia (ufc), por grama 
de amostra. A contagem de fungos e leveduras não devem ser superior a ipo 
ufc, por grama de amostra. 

4.2.2 Em todos os casos, serão empregados métodos de ensaios de reconhecida 
validade, descritos no Anexo 3, deste Regulamento: 

4.2.3 Os ensaios deverão ser :realizados em laboratórios da empresas ou 
instituições que estejam sob Controle da autoridade competente. 

4.3 Cada lote do produto devera ser identificado mediante codificação, impressa 

O 

	

	no respectivo rótulo, que Permita localizar e rever, nas registros próprios, 
todas as operações de fabricação e inspeção, praticadas durante os ciclos de 

, ? produção. 

4.3.1 Os rótulos deverão conter a marca do produto, O nome do estabelecimento 
produtor, ou fracionador, o nome do responsável técnico e a expressão 
"Dispensado de Registro no Ministério da Saúde". 

4.4 Os documentos em que estejam rédistrados os resultados dos ensaios de 
controle de fabricação, aludidos no item 4.2, deverão ser arquivados na 
empresa fabricante, por um período :de-  cinco andS, para- permitir, a qualquer 
momento, a ação de vigilância sanitária. 

5. Armazenagem 



5.1 Os produtos absorventes descartáveis, de que trata_ este Regulamento, 
deverão ser armazenados em local seco e limpo, livre de roedores e insetos. 

ANEXO 2 

PRODUTOS ABSORVENTES DESCARTÁVEIS, DE USO INTRAVAGINAL 

Definição 

1.1 São considerados produtos absorventes descartáveis, de uso intravaginal, os 
artigos destinados a absorver ou reter excreções e secreções menstruais e 
intermenstruais, aplicadas por inserção vaginal. 

Composição 

	

2.1 	Os produtos de que trata este Regulamento deverão ser compostos de fibras 
de algodão hidrófilo e/ou outros materiais absorventes, que não contenham 
quaisquer ingredientes farmacologicamiente ativos. 

Requisitos de Qualidade !' 

3.1 As matérias-primas presentes na composição dos produtos devem ser de 
natureza atóxica, para confirmação da qual serão submetidas, 
obrigatoriamente, aos seguintes ensaios pré-clínicos: citotoxicidade, irritação 
cutânea primária e sensibilização. Esses ensaios -serão -efetuados para cada 
tipo de matéria-prima emprèsada na confecção desses produtos, e deverão 
ser repelidos toda vez que for(em) mudada(s) a(s) matéria(s)-prima(s) 
especificada(s) no processo de fabricação. 

, 
3.2 Os produtos acabados deverao ser submetidos aos seguintes ensaios pré-

clínicos: irritação cutânea-  primaria, irritação cutânea cumulativa e 
sensibilização. Esses ensaios:  deverão ser repetidos toda vez que for alterado 
o respectivo processo de fabricação. 

Controle de Fabricação 

	

4.1 	Todas as matérias-primas componehtès dos produtos deverão ser analisados 
de acordo com métodos capazes de:  aferir sua inocuidade e submetidas a 
avaliação microbiológica de Orientação; tom periodicidadè variável, de acordo 
com a natureza de cada matdrial. 

4.2 Os produtos acabados também devétão ser analisados através de métodos 
capazes de aferir sua inocuidade. • 



4.2.1 A contagem de germes deverá ser inferior a 1000 'microrganismos, por 
unidade elaborada. Garantida essa condição, o ensaio microbiológ,ico 
posterior deverá demostrar ausência de: Staphylococcus aureus, Escherichia 
coli, Pseudomonas aeruginosa e de microrganismos anaeróbios. Quando a 
contagem microbiana estiver ente 500 e 1000 ufc por unidade de produto, 
deverá ser procedida a imediata revisão das condições de operação fabril. 

4.2.2 Em todos os casos, serão empregados métodos de ensaio de reconhecida 
validade, descritos no Anexo 3, deste Regulamento. 

4.2.3 Os ensaios deverão ser realizados em laboratórios da indústria ou instituição 
que estejam sob controle da autoridade competente. 

4.3 As empresas que intervenham na elaboração e/ou fracionamento de produtos 
compreendidos neste Regulamento deverão obter autorização prévia de 
funcionamento por parte da: autoridade sanitária competente e a fabricação 
dos referidos produtos deN;ferá estar sob a responsabilidade técnica )ide 
profissional habilitado. 

4.3.1 Os estabelecimentos, seu g equiparnentos e 'instalgões, dedicados as 
atividades enunciadas no item anterior, assim como os processos de 
fabricação e de controle quíynHco-microbiológico, deverão responder às -"Boas 
Práticas de Fabricação", enunciadas pelá Organização Mundial da Saúde. 

4.3.2 A área e os equipamentos onde se realiza a fabricação desses produtos 
deverão ser de uso exclusivo. 

4.4 A embalagem dos produtos Contemplados neste Regulamento deverá reunir 
condições que impeçam sua contaminação. 

4.4.1 Os rótulos deverão conter a" marca do produto, o nome do estabelecimento 
produto, ou fracionador, o nome do responsável técnico e a expresSão 
"Dispensado de Registro no Ministério da Saúde". 

4.5 	Cada lote do produto deverá ser identificado mediante codificação, impressa 
no respectivo rótulo, que permita localizar e rever, nds registros próprios, 
todas as operações de fabriéação e bilspeção praiicadas'ldurante os ciclos de 
produção. 

4.6 Os documentos em que estejam registrados os resultados dos ensaios de 
controle de fabricação, aludidos nos itens 4.1 e 4.2, deverão ser arquivados 
na empresa fabricante, por um período de cinco anás, para permitir; a 
qualquer momento, a ação de vigilância sanitária. 

5. Armazenagem 



5.1 Os produtos absorventes descartáveis, de que trata este Regulamento, 
deverão ser armazenados em local seco e limpo, livre de roedores e insetos. 

ANEXO 3 

ENSAIOS PRÉ-CLÍNICOS PARA PRODUTOS ABSORVENTES 
DESCARTÁVEIS, DE USO EXTERNO E DE USO INTRAVAGINAL 

1. 	Irritação Cutânea Primária 

1.1 OBJETIVO 

O presente método visa à avaliação do potencial de Irritação Cutânea 
Primária, após uma única aplicação, da substância a ser ensaiada. 

1.2 	MATERIAL E MÉTODOS 

1.2.1 EQUIPAMENTOS 
estufa 
erienmeyer 
tesoura 
pipeta de 1,0 ml 
tricotomizador 
seringa de 1,0 ml 
espátula 
balança analítica 
agulha de injeção esterilizàda 
gaze estéril 
fita adesiva hipo-alergênico 
esparadrapo 
paquímetro 
lente de aumeno 

1.2.2 	SOLUÇÕES 
Solução isotônica de cloreto de sódio esterilizada 
Água destilada esterilizada 

1.2.3 ANIMAIS 

Seis (6) coelhos albinos, machos ou fêmeas, e de peso corpóreo de 2 Kg a 
3 Kg. 
Os animais devem ser mantidos em gaiolas individuais, durante todo o 
período do ensaio, em sala de temperatura constante (22°C ± 3°C) e de 
umidade relativa entre 30% e 70%. 

1.2.4 SELEÇÃO DOS ANIMAIS 



	

1.2.4.1 	O animal que apresentar reação positiva, em ensaio anterior de 
irritação cutânea, não deverá ser utilizado para um novo ensaio 'de 
irritação cutânea (vide critério para reação positiva, item 1.2.10.2). 

	

1.2.4.2 	O animal que tenha apresentado reação negativa, em ensaio anterior 
de irritação cutânea, só poderá ser utilizado para um novo ensaio de 
irritação cutânea uma semana após o final do ensaio anterior (ver item 
1.2.10.2, para a validade desta reutilização). 

	

1.2.4.3 	Após a tricotomização dos animais, observar se a pele dos mesmos se 
encontra íntegra, isto é, sem nenhuma lesão. Rejeitar os portadores de 
problemas na pele. 

• 
OBSERVAÇÕES: 

Registrar o peso corpóreo 'dos animais, no início É no final do ensaio. 
Animais que forem usados para eráio com substância que altere a Cor da 
pele não devem ser usado para ensaio de irritaão cutânea. 

1.2.5 PREPARO DOS ANIMAIS 	I  , 
Tricotomizar cuidadosamente cada animal em 4 (quatro) áreas dorsais 
(duas superiores e duas 'inferiores), de 250 Mm2  cada uma, 6 h a 24 h 
antes do início do ensaio.  

Fazer 2 (duas) ranhuras paralelas, com agulha de injeção esterilizada, 
evitando-se sangramento, rias áreas tricotomizadas, superior e inferior, do 
lado direito do animal (áreas 2 e 4 da Figura 1). 
As áreas tricotomizadas, superior e inferior, do lado esquerdo do animal, 
devem permanecer intactas (áreas 1 e 3, da Figura 1). 

1.2.6 PREPARO DA AMOSTRA 

A amostra a aplicar dever ter uma área de 250 mm2  e ser previamente 
umedecida, à saturação, com solução fisiológica estéril. 

1.2.7 APLICAÇÃO DO PRODUTO - 

Segurar o animal delicadamente, até que se acalme. 
Aplicar o produto, através de massagens leves, sobre as 2 (duas) áreas 
tricotomizadas superiores (áreas 1 e 2, da Fiura 1)-, enquanto que as 2 
(duas) áreas inferiores (áréas 3 e 4,`cla Figura 1) servirão como controle. 

1.2.8 COLOCAÇÃO DO "PATCH" OCLUSIVO 

Após aplicação do produto, cobrir cada uma das 4 (quatro) áreas 
tricotomizadas com gaze estéril de 250 mm2,, a qual cêve se fixada, aos 
pêlos do animal, com esparadrapo. 	 1' 



Todas as áreas tricotomizadas devem ser conjuntamente coberta com 
gaze estéril, a qual deve ser passada em torno do animal e fixada com fita 
adesiva hipo-alergênica. 

1.2.9 LEITURA DAS REAÇÕES CUTÂNEAS 

As reações cutâneas devem ser analisadas 24 h e 72 h após a aplicação do 
produto. produto. 

Retirar o "patch" oclusivo 24 h após a aplicação do produto, e efetuar a 
leitura. 

As áreas-controles têm, como finalidade única, facilitar a comparação com 
as áreas-testes. 

A avaliação de edema deve ser procedida mediante mensuração através 
de paquímetro, e o cálculo do valor do edema é feito através da fórmula: 

Lat _ Lac = Edmm 
2 	2 

Onde: 

Lat = Leitura da área-teste'(íntegrale com ranhura) h 
Lac = Leitura da área-controle (íntegra e com ranhura) 
Edmm = Valor do Edema,ern milímetros 

A graduação da intensidade das reações cutâneas é baseada no método de 
Draize (1,2). Ver tabela I. 

Obs.: LEITURA DAS REAÇÕES CUTÂNEAS QUE ALTERA:A COR DA PELE 

No caso de produtos corantes que alteram a cor da pele, dificultando a 
visualização e eritema, a avaliação é feita da seguinte forma: 

Na leitura de 24 h, é feita a biópsia das áreas-teste, em 3 (três) animais. O 
mesmo procedimento será realizado nos 3 (três) animais restantes, na 
leitura de 72 h. 	' 
É efetuado o exame rAàcro e ínicroscópio'' das biópsias (Métado de 
Coloração HE e Van Giensón). 
A graduação microscópica das reações cutâneas encontra-se descrita na 
Tabela II. 

1 



Figura 1 

ILUSTRAÇÃO DAS ÁREAS TRICOTOMIZADAS 

2 

4 

2 

4 

Denominação das áreas triêotomizadas para o teste 
1., 

	

ÁREA 1 	  Pele íntegra (área-teste) 

	

ÁREA 2 	 Pelé- com ranhura (área-teste 

	

ÁREA 3 	 Pele íntegra (átea-controle) 

	

ÁREA 4 	 Pele co93 ranhura (área-controle) 

Tabela I 

GRADUAÇÃOpAS REAÇÕES CUTÂNEAS 

1. FORMAÇÃO DE ERITEMA 

Grau O - Pele normal: 
Geralmente, de cor branca, podendo apresentar-se rósea. 

Grau 1 - 	Eritema leve: 
A pele apresentar-se levemente avermelhada em toda a área-teste. 

Grau 2 - Eritema moderado: 
A pele apresenta-se vermelha, geralmente em toda a área-teste. 

Grau 3 - 	Eritema definido: 
A pele apresenta-se cm vermelhidão intená e diftjsa, em toda a área-
teste. 

1 

3 

1 

3 

1 e 2: ÁREAS SUPERIORES 

3 e 4: ÁREAS INFERIORES 

1 e 3: ÁREAS SEM RANHURAS 

2 e 4: ÁREAS COM RANHURAS 

Grau 4 - Eritema severo: 



A pele apresenta-se vermelho-escura, com leve formação de escaras 
(injúrias em profundidade). 

2. FORMAÇÃO DE EDEMA 

Grau O - Nenhum edema: 
valor do edema (Edmm) é igual a O (zero). 

Grau 1 - Edema leve: 

valor do edema (Edmm) deve estar compreendido entre 0,25 mm e 
0,49 mm. 

Grau 2 - Edema moderado: 

valor do edema (Edmm) de\íe estar compreendido entre 0,5 mm e 
0,74 mm. 

Grau 3 - Edema definido: 
O valor do edema (Edmm) deve estar compreendido entre 0,75 mm e 1 
mm. 

Grau 4 - Edema severo: 
	

1 	 ' 

valor do edema (Edmm) é maior do que 1 mm, podendo às vezes ser 
maior do que a área de exposição. 

Tabela II 

GRADUAÇÃO MICROSCÓPICA DA.  ALTERAÇÕES CUTÂNEAS DETERMINADAS-  POR 
PRODUTOS QUE ALTERAM A COR DA PELE 

CONGESTÃO 

Grau O - Normal: 
Os vasos do tecido cutãneo apresentam-se normais. 

Grau 1- Discreta: 
Os vasos mostram-se ligeiramente túrgidos em decorrência do aumento 
do afluxo sangüíneo. 

Grau 2- Intensa: 
Há excessivo afluxo de sangue nos vasos. 

.,k 

INFLAMAÇÃO 
	 í 
	

A 

Grau O- Normal: 



Não se percebe infiltrado inflamatório nos diversos planos do tecido 
cutâneo. 

Grau 1 - Discreto: 

O infiltrado inflamatório é caracterizado por um pequeno número ;de 
células 	inflamatórias 	dispersas 	(polimorfonucleares 	e/ou 
mononucleares), podendo estas serem observadas ou não nos 
diferentes planos do tecido cutâneo. 

Grau 2 - Moderado: 
Infiltrado 	inflamatório 	expressivo 	(polimorfonucleares 	e/ou 
mononucleares), o qual poderá ou não ser observado nos vários planos 
do tecido cutâneo. 

Grau 3 - Intensa: 
Neste caso, o número de células inflamatórias é de tal grandeza que, às 
vezes, prejudica a visualização da estrutura da pele. 

3. EDEMA 

Grau O - Ausência: 
Não há presença de líquido nos espaços intersticiais. 

Grau 1 - Presença: 
Há acúmulo de líquido ilibs espaço-  s intersticiais. 

1.2.10 RESULTADOS 

1.2.10.1 CÁLCULO DO ÍNDICE DE IRRITAÇÃO CUTÂNEA PRIMÁRIA 

Cálculo do índice de irritação cutânea primária, para produtos que não 
alteram a cor da pele 

Obter a média aritmética das seguintes observações: 

Edema na pele íntegra 24 h 
Edema na pele com ranhura 24 h 
Eritema na pele íntegra 24 h 
Eritema na pele com ranhura 24 h 
Edema na pele íntegra 72 h 
Edema na pele com ranhura 72 h 
Eritema na pele íntegra 72_ h 
Eritema na pele com ranhura 72 h ' 



- Obter o somatório dessas 8 (oito) médias aritméticas e dividi-lo por 4 
(quatro). O valor encontrado é o ÍNDICE DE IRRITAÇÃO CUTÂNEA 
PRIMÁRIA do produto. 

Cálculo do índice de irritação cutânea primária, para produtos que alteram 
a cor da pele 

- 	Obter a média aritmética das seguintes observações: 

Congestão na pele íntegra e pele com ranhura dos 3 (três) animais 24 h 
Inflamação na pele íntegra e pele com ranhura dos 3 (três) animais 24 h 
Edema na pele íntegra e pele com ranhura dos 3 (três) animais 24 h 
Congestão na pele íntegra e pele com ranhura dos 3 (três) animais 72 h 
Inflamação na pele integrà e pele cdm ranhura dos 3 (três) animais 72 h 
Edema na pele íntegra e pêle com ranhura dos 3 (três)'ánimais 72 h 

Obter o somatório dessas 6 (seis) médias aritméticas e dividi-lo por 3 
(três). O valor encontrado é o ÍNDICE DE IRRITAÇÃO CUTÂNEA PRIMÁRIA 
do produto. 

1.2.10.2 CLASSIFICAÇÃO DE IRRITÀNTE CUTÂNEO PRIMÁRIO 

Classificação de irritante cutâneo primário, para produtos que não alteram 
a cor da pele. 

De acordo com o índice de irritação cutânea-  primária obtido, o produto 
pode ser classificado em: 

: 

Valor do índice 

0 - 	0,9 
1 1,9 
2 4,9 
5 8 

Classificação 

Não irritante 
Ligeralmente irritante 
Moderadamente irritante 
Severamente irritante 

Classificação de irritante:primário dcutâneo, para produtos que alteram, a 
cor da pele 

De acordo com o índice de irritação cutânea primária obtido, o produto 
pode ser classificado em: 

Valor do índice 	. ,Classificação 



O 	- 	0,59 	Não irritante 
0,6 	- 	0,9 	Ligeralmente irritante 
1,0 	- 	1,3 	Moderadamente irritante 
1,3 	- 	2 	 Severamente irritante 

Observação: No caso de ensaio realizado com animais que foram utilizados 
anteriormente em ensaios de irritação cutânea, não será válido o 
resultado positivo (produto irritante), devendo o ensaio ser 
repetido. 

Critério de animal positivo: 

animal será considerado positiVb quando apresentar um ou mais das 
reações positivas, citadas a seguir, em qualquer período do ensaio. 

As reações cutâneas são classifiãdas como 'positivas ou negativas, de 
acordo com o esquema abaixo: 

; . 
Reação Négativa Lt  - 	Rea0o Poiitiva .. 

Eritema 	O 	- - 	1 	 2 ' - 	4 
Edema 	O 	 1 	4 

1.2.10.3 CIRTÉRIO DE PRODUTO SATISFATÓRIO 

Produtos que não alteram a cor da pele: 
produto ensaiado é COnsiderado como satisfatório se seu índice 'ide 

irritação cutânea estiver cómpreendido entre O (zero) e0,9. 

Produtos que alteram a doi: da pele: - 	 'f 

produto ensaiado é donsiderado como satisfatório se seu índice de 
irritação cutâneo estiver compreendido entre O (zero) e 0,59. 

1.2.10.4 DURAÇÃO DO ENSAIO 

5 DIAS 
Li 

1.2.10.5 REFERÊNCIAS BIBLIOGRÁÉÏCAS 	f 



Draize, J.H. Dermal Toxicity. Appraisal of the Safe Chemicals In Foods, Drugs 
and Cosmetics, pp. 46-59, The Association of Food na Drug Officials of the 
United States, Topeka, Kansas, 1965. 

Draize, J.H. Woodard, G., Calvery, H.O. Methods for the study of irritation and 
toxicity os substances applied topically to the skin, and mucous membranes. J. 
Phamacol. Exp. Ther. 83, 377-390, 1944. 

2. IRRITAÇÃO CUTÂNEA CUMULATIVA 

2.1 OBJETIVO 

O presente método visa à avaliação do potencial de irritação cutânea, após a 
administração repetida de substâncias ser ensaiadas. 

2.2 	MATERIAL E MÉTODOS 

2.2.1 EQUIPAMENTOS 
Seguir como descrito no itêm 1.21(-  para o ensaio de "Irritação Cútân'ea 
Primária". 

2.2.2 SOLUÇÕES 
Seguir como descrito no item 1.2.2 para o ensaio de "Irritação Cutânea 
Primária". 

2.2.3 ANIMAIS 
Seguir como descrito no itêm 1.2.1 para o ensaio de "Irritação Cutânea 
Primária". 

2.2.4 SELEÇÃO DOS ANIMAIS 
Seguir como descrito no item 1.2.4 para o ensaio de "Irritação Cutânea 
Primária. 

2.2.5 PREPARO DOS ANIMAIS 
Seguir como descrito no item 1.2.5 para o ensaio de "Irritação Cutânea 
Primária. 

2.2.6 PREPARO DA AMOSTRA 
Seguir como descrito no item 1.2.6 para o ensaio de "Irritação Cutânea 
Primária. 

2.2.7 APLICAÇÃO DO PRODUTO 
Aplicar o produto sobre as duas áreas tricotomizada superiores (área 1 e 2 — 
Figura 1), enquanto 'que as duas áreas inferiores (áreas 3 e 4 — Figura 1) 

- 	1 servirão como controle. 



A aplicação do produto deverá ser feita durante 10 (dez) dias 
consecutivos. Durante esse período, raspagem e escarificação das áreas 
tricotomizadas devem ser alteradas. 

2.2.8 COLORAÇÃO DO "PATCH" OCLUSIVO 

Seguir conforme descrito no item 1.2.8, para "Irritação Cutânea Primária", 
para cada dia de aplicação. 

2.2.9 LEITURA E GRADUAÇÃO DAS REAÇÕES CUTÂNEAS 
As leituras deverão ser feitas 24 h e 72 h após a última aplicação, seguindo 
as Tabelas de Graduação das Lesões, descritas nos itens 1.2.9 e 1.2.101  para 
"Irritação Cutânea Primária". 

2.3 REFERÊNCIAS BIBLIOGRÁFICAS 

Draize, J.H. (1965). Dermal ToXiCity. Fobd Drung Cosmetic Law jounal 10 : 722, 
1955. 
Somers, G.F. Testing drugs for -Derma' Toxicity. J. Soc. Cosmetic Chemists 5 : 
385-404, 1964. 

Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saúde — INCQS/FIOCRUZ. 
Protocolo de irritação cutânea prOária. Rio de Janeiro. 

3. ENSAIO DE SENSIBILIZAÇÃO 

3.1 	ESTUDO PRELIMINAR 
Não é necessário realizar p Ensaio de Sensibilização, no caso de haver 
resultado positivo no Ensaio dé Irritação Cutânea Primária do produto. 

3.2 • REAGENTES E MATERIAIS 
Amostra de 600 mm2  das matérias-primas utilizadas e do produto 
acabado, embebido em solução fisiológica 
Solução fisiológica estéril 
Veículo oleoso: adjuvante 'compietà-tie Freund (FCA) 

3.3 ANIMAIS 

20 cobaios albinos (10 fêmeás e 10 machos), com peso,  de 30g e 400 g, no 
início do ensaio. 

3.4 	EXECUÇÃO DO ENSAIO 

Agulhas hipodérmicas 	I  
Gase estéril 
Plástico adesivo impermeável 
Cinta adesiva hipoalergêniLa 

:..4 



3.4.1 FASE DE INDUÇÃO 

3.4.1.1 Preparar a solução e injetar no grupo-ensaio e no grupo-controle: 
0,1 ml de adjuvante completo de Freund (FCA) 
0,1 ml de solução fisiológica estéril 

3.4.1.2 Tritocomizar um área de 900 mm2, na região dorsal dos cobaios do grupo-
ensaio e do grupo-controle. 

3.4.1.3 Aplicar, topicamente, a matéria-prima embebida em solução fisiológica 
estéril, usando "patch" oclusivo, e duas injeções intradérmicas de 
adjuvante completo de Freund, para o grupo-ensaio (10 animais). Realizar, 
para o grupo-controle, o mesmo procedimento anterior, porém, em lugar 
de aplicar a matéria-prima embebida em solução fisiológica estéril, aplicar, 
em 10 animais, gase embebida em solução fisiológica estéril. 
Na segunda-feira de cada semana, ,tricotomizar a região a tratar. Nos dias 
1° e 100, os animais recebem Lima injeção,  intradérmica de adjuvante 
completo de Freund, diluído a 50°/à, em solução fisiológica estéril. Os dois 
locais de injeção devem -estar o mais perto possível do centro da área 
tricotomizada. A substância de ensaio é aplicada 3 vezes por semana, com 
2 dias de intervalo', durare 3 (três) semanas, e uma vez no começ&da .4a 
(quarta) semana. A amostra deve ser aplicada sobre o local da injeção. 
Retirar o "patch" a cada 48 h. 
O último (patch" (109 é retirado no 240  dia, depois.  de 48 h de contato 
com a pele. 

3  

3.4.1.4 SUSPENSÃO DO TRATAMENTO 	, 
Suspender o tratamento, a pàrtir do 240  dia e atéo 35° dia, inclusive. Esse é 
o tempo necessário para que ti organisMo produza à resposta imunológica. 

3.4.2 FASE DESAFIO 
Tricotomizar, no 36° dia, a liegião abdominal (flanco esquerdo). Colocar um 
"patch" oclusivo, do material a ensaiar, por 48 h e remover no380  dia. 	- 

3.5 AVALIAÇÃO 

Realizar as leituras no local de desafiq, em 1 h, 6 h, 24 h e 48 h depois de 
removido o "patch" oclusivo. Proceder à avaliação de acordo com a escala 
descrita no ensaio de irritação cutâneajprimária (Tabela I e II). 
Realizar exame histológico da pele, quando houver lesão macroscópica ou 
quando a reação for duvidosa,. 

3.6 RESULTADOS 

O resultado é positivo quaHdo um bu mais animais ãpresentarem reação 
macroscópica, confirmada histologicamente como reação de sensibilização. 


