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EMPRESA: ASTM transportes e locagao de veiculos Itda
ENDERECO: rua capitdo gaspar soares, a° 237/08
BAIRRO: centro CEP: 26255040 - NOVA IGUACU/RI

CNPJ: 08.686.200/0001-51

PROCESSQ: 25351.248422/2019-23 AUTORIZ/MS: 400942 .8
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE

EMPRESA: AODE COSMETICS LTDA ME

ENDERECO: BR 482 KM 100 - SITIC CACHOEIRA ALEGRE
BAIRRO: ZONA RURAL CEP: 29580000 - DORES DO RIO PRETO/ES
CNPJ: 16.541.624/0001-56

PROCESSQ: 25351.282717/2019-25 AUTORIZ/MS: 4.00954.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EMBALAR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

FABRICAR: COSMETICOS

FRACIONAR: COSMETICOS

REEMBALAR: COSMETICOS

EMPRESA: SELIA - SERVICOS DE GESTAO EMPRESARIAL LTDA.
ENDERECO: Rua Galilzu Galilei, 1800 - 82 Andar, Sala 806

BAIRRO: Condominio ltamaraty CEP: 14020620 - RIBEIRAQ PRETQ/SP
CNPJ: 17.388.003/0001-47

PROCESSO: 25351.246416/2019-31 AUTORIZ/MS: 4.00926.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: BBDOCS SERVICOS DOCUMENTAIS E COMERCIO DE COSMETICOS £ ARTIGOS
MEDICOS LTDA

ENDERECO: AL DOS MARACATINS, 1217 - CONJ 211

BAIRRO: INDIANOPOLIS CEP: 04089014 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 24.702.254/0001-10

PROCESSO: 25351.293414/2019-31 AUTORIZ/MS: 4.00958.4

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS

EMPRESA: MIXDIS COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA
ENDERECO: RUA BECO JOSE 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: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: WALKMED PHARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS € CORRELATOS EIREL
ENDERECO: R DR JARBAS ALVES DE GOUVEIA, LOTE 13, BLOCO A, QUADRA 09
BAIRRO: SETOR INDUSTRIAL CEP: 75920000 - SANTA HELENA DE GOIAS/GO
CNPJ: 03.841,589/0001-49

PROCESSO: 25351.733142/2018-35 AUTORIZ/MS: 4.00961.3

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMET!COS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICGS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: TEMBIAPQ COMERCIO DE OLEOS ESSENCIAIS E ARTESANATOS GUARAN!
LTDA

ENDERECO: ESTRADA DO ROCIO, S/N, SALA 02

BAIRRO: ROCIO SAO SEBASTIAQ CEP: 85100000 - GUARAPUAVA/PR LR
CNPJ: 19.400,250/0001-47

PROCESSO: 25351.287047/2019-37 AUTORIZ/MS: 4.00971.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSME:HCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: PORTO DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS LTDA
ENDERECO: AV. C-104, N® 832 - QD 281 LT 04

BAIRRO: JARDIM AMERICA CEP: 74250030 - GOIANIA/GO
CNP): 26.763.005/0001-60

PROCESSO: 25351.280041/2019-33 AUTORIZ/MS: 4.00956.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: MULTIHOSP COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA !
ENDEREGO: AV. PINTASSILGO, 462

BAIRRO: PARQUE DAS LARANJEIRAS CEP: 87083085 - MARINGA/PR

CNPJ: 32.421.421/0001-82

PROCESSO: 25351.236229/2019-40 AUTORIZ/MS: 4.00941.4

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS .
TRANSPORTAR: COSMETICOS ;

EMPRESA: MAGNUS MED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES E MEDICAMENTOS
LTDA

ENDERECO: 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: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICHS
EXPEDIR:ZCOSMETICOS

EMPRESA: LUVIC LOGISTICA DE TRANSPORTES LTDA
ENDERECO: AVENIDA JORDANO MENDES N® 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: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: ORGANIZAGAO FARMACEUTICA NAKANQ LTDA.
ENDERECO: AV. CORONEL SEZEFREDO FAGUNDES, 2556
BAIRRO: JARDIM TREMEMBE CEP: 02306004 - SAO PAULO/SP
CNPE: 03.123.2106/0001-65

PROCESSO: 25351.174169/2019-64 AUTORIZ/MS: 4.00808.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: ANA PATRICIA CORDEIRO LACERDA 94416303491
ENDERECO: RUA UM, N° 7, QUADRA H
BAIRRO: CONJUNTO DOS IPES CEP: 65070430 - SAO LU{S/MA
CNPI: 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 Ll
FRACIONAR: PERFUMES -
REEMBALAR: PERFUMES
-

EMPRESA: RMV LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA ME
ENDERECO: RUA SERRA DOURADA SN QD147 LT 12
BAIRRO: SANTA GENOVEVA CEP: 74672680 & GOIANIA/GO
CNPJ: 07.017.348/0001-30  ~

PROCESSO: 25351.245671/2019-67 AUTORIZ/MS 4.00939.9
ATIVIDADE/CLASSE 3

TRAh‘]SPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES 4/

EMPRESA: SPFLY LOG TRANSPORTES £ LOGISTICA - EIREL!

ENDERECO: AV. CARMELA DUTRA S/N, UNIEADES 13 E 14 - KM 212 ROD. PRES.
DUTRA

BAIRRO: JARDIM PRES!DENTE "DUTRA CEP: 07170150 - GUARULHOS/SP

CNPE 17.567.346/0001-79

PROCESSO: 25351. 289401/2019 68 AUTORIZ/MS 4.00962.7

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: BASSI INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA.
ENDERECO: RUA CHILE, 1521

BAIRRO: JARDIM CONSOLACAO CEP: 14400110 - FRANCA/SP
CNPJ: 22.524.028/0001-60  *

PROCESSO: 25351.284900/2019-69 AUTORIZ/MS: 4.00968.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CCSMETICO/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: vemac comercio e servigos eireli

ENDERECO: Rua Julio Rebollo Perez,455

BAIRRO: Peri-Peri CEP: 05538010 - SAO PAULO/SP

CNPE: 01.894.968/0001-71 ¢

PROCESSO: 25351.246375/2019-83 AUTORIZ/MS: 4.00813.8
ATIVIDADE /CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES

EXPEDIR COSMETICOS/PERFUMES

EMPRESA: GOVAL EMBALAGENS LTDA

ENDERECO: Rua Barbara Heliodera, 1303 -

BAIRRO: Centro CEP: 35010040 - GOVERNADOR VALADARES/MG
CNPE 08.390.019/0001-01

PROCESSO: 25351.078561/2019-83 AUTORIZ/MS 4.00973.5
ATIVIDADE /CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: EVER EXPRESS TRANSPORTES E ARMAZENS GERAIS LTDA
ENDEREGO: RUA perola, nr 200 , galpdo 01 - modulo 4b

BAIRRO: jardim santa esmeralda "cEp: 13186546 - HORTOLANDIA/SP
CNPJ: 13.982.346/0001-84

PROCESSO: 25351.284858/2019-86 AUTORIZ/MS: 4.00966.1
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: COSMETICOS ®

EMPRESA: G.R. DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS LTDA.

ENDERECO: R PERIQUITO, 20"

BAIRRO: COLONIA DONA LUIZA CEP: 84046533 - PONTA GROSSA/PR

CNPJ: 17.570.234/0001-77 R

PROCESSO: 25351.208706/2019-87 AUTORIZ/MS 4.00899.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: DENTAL RIBEIRANIA - COMERCIO/DE MATERIAIS € EQUIPAMENTOS MEDICOS
£ ODONTOLOGICOS LTDA

ENDEREGO: AV.. COSTABILE ROMANO- 2201 CAMPUS DA UNAERP BOX 05

BAIRRO: RIBEIRANIA CEP: 14096385 - RIBEIRAO PRETO/SP

CNPJi 08.052.528/0001-16 i

PROCESSO: 25351, 273788/2019 90 AUTORIZ/MS: 4.00933.7

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: PRODUTOS DE' HIGIENE

DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE A

EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE

EMPﬁESA: EPIC BEAUTY DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS EIRELI
L . "

ste documento pode ser verificado ro enderego eieirbnico
hitp:/f in.gev.br/a icigade.html, pelo codigo 0531
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CENTRO MEDICO DE IMAGEM

ATESTADO DE CAPAGIDADE TECNICA

Declaramos para todos 08 fins de d’i‘ré’ifé—-sque ‘aempresa PFL PRODUTOS PARA SAUDE
EIRELL, inscrita no CNPJ sob n® 30 930 128/0001-68 sedxada ha f?ua Costa- Bnto n" 348,
Cemrc Jequie — BA, CEP 45 200.0

, NOs: femeceu* Materlal de Consumo Hospitalar,

cumprinido rzgorosamemee no. momentt da- entrega as esme:ﬁcagces de pregos, prazo e
' quantidade de materza is. Exammando 0 NOSSO$" reglstros nada constamos até a presente
~data, que desabonheé sua idonexdade e sua caﬁacndade técnica.:
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“Dr. Dommga, Rapha@i Michel Tolomei
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Portaria n® 1.480, de 31 de dezembro de 1990
(Publicada em D.0.U. 7 de janeiro de 1991)

0 Mini,stro de Estado da Saude, no uso das atribuigdes que the confere o
art. 87, Paragrafo Unico, inciso I e II, da Constituicio e tendo em vista os
resultados da revisdo procedida quanto aos requisitos de qualidade aplicaveis aos

produtos absorventes higiénicos descartaveis, destinados ao asseio corporal,
resolve:

1 Os produtos absorventes higiénicos descartaveis, destinados ao asseio
corporal estdo isentos de registro na Secretaria de Vigilancia Sanitdria (SNVS),
continuando porém sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria, para os demais
efeitos da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1.976, Decreto n® 79.094, de 5 de
janeiro de 1.977 e legislacdo correlata complgmentar.

2 A comercializagdo dos produtos supracitados fica condicionada 2 comunicagao
prévia a ser feita pela empresa produtora, sediada no Brasil, a drea 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 importado, a empresa responsavel por sua
importagdo ou distribuicdo apresentard como condicio prévia para a respectiva
comercializagdo ro Brasil, declaragdo emitida pela autoridade sanitaria do pais de
origem, de que o produto atende o disposto nesta Portaria e no seu Regulamento
Técnico anexo. . - :

3 Os rétulos das embalagens dos produtos de que-trata esta Portaria de'yeréo
estampar a expressao: “DISPENSADO DE REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE”,
sem prejuizo dos demais requisitos de rotulagem, estabelecidos na legislagdo de
vigilancia sanitaria. - - g ‘

3.1 No caso de produtos importados, é obrigatério que todos os dizeres de
rotulagem sejam estampados em idiomas pbrtugués, sem prejuizo de sua inscricdo
paralela no idioma do pais de origem. ‘
4 Esta Portaria entra em vidor na data de sua publicacio, revogadas :as
disposigGes em contrario, especialmente as da Resolugdo Normativa n° 9, de 29 de
novembro de 1.978, da extinta Cdmara Técnica de Medicarhentos, do Cohseiho
Nacional de Saude.

Alceni Guej}'ra




REGULAMENTO TECNICO PARA CONTROLE DE PRODUTOS ABSORVENTES

HIGIENICOS DESCARTI'\VEIS, DE USO EXTERNO E INTRAVAGINAL ¢
o
ANEXO I

PRODUTOS ABSORVENTES DESCARTAVEIS, DE USO EXTERNO

5',

1. Definicdo

1.1

1.2

Sdo considerados produtos absorventes descartdveis de uso externo os
artigos destinados as asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele,
com a finalidade de absorver ou reter excrecles e secregbes organicas, tais
como urina, fezes, leite materno e as excreg0es de natureza menstrual e
intermenstrual.. ;

i

S . ~

. . ‘{
~ . L -t PLs A sk .. :
Estao compreendidas nesse grupo os-absorventes *higiénicos femininos de uso
externo, as fraldas para bebés, as fr,a\ldas para adultos e os absorventes de
leite materno. e '

I o

2. Composicao

Os produtos absorventes descartaveis, de uso externo, sao compostos por:

2.1

2.2

2.3

. 7 . = ,vi . ;- ’ A s
Uma capa de tela polimérica; que permita a passagem de fluidos organicos e
que retenha fezes; ‘ . - Yo

Um nidcleo absorvente, destinado a armazenar fluidos organicos que
atravessam a primeira camada, composto por algoddo hidrdfilo, polpa §de
celulose virgem e/ou materiais poliméricos absorventes; S

. (35 L . '

it
L
Uma capa de apoio estrutural.

3. Requisitos de Qualidade

3.1

3.2

As matérias-primas presentes na composicdo desses produtos deverdo ser de
natureza  atoxica, para confirmacdo da qual serdo submetidas,
obrigatoriamente, aos seguintes ehsaios pré-clinicos: irritacio cutariea
primaria e sensibilizagdo. Esses ensaios serdo efetuados para cada tipo de
matéria-prima empregada ha confeccao desses produtos, e deverdo ser
repetidos toda vez que “for(em) mudada(s) a(s)! matéria(s)-primals)
especificada(s) no processo d§ fabricai'g‘(éo; ; 0 :

Os produtos acabados deverdo ser submetidos aos seguintes ensaios pré-
clinicos: irritagdo cutdnea’ primdria, irritacio cutdnea cumulativa e




< ‘

sensibilizagdo. Esses ensaios! deverdo ser repetidos toda vez que for alterado
0 respectivo processo de fabricacdo.

4. Controle de Fabricacdo

4.1

4.2

4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.3

4.3.1

4.4

As fabricas deverdo estar devidamente habilitadas a funcionar pela
autoridade competente, adotando as “Boas Praticas de Fabricacao”
preconizadas pela Organizagdo Mundial da Satde;

Todas as matérias-primas e os produtos acabados deverdo ser analisados de
acordo com métodos capazes de aferir sua inocuidade e submetidos a

avaliagdo microbiolégica de orientacdo, com periodicidade variavel, de acordo
com a natureza de cada material.

As avaliagdes microbioldgicas deverdo responder aos seguintes limites de
aceitabilidade para uma amostra de 5g: auséncia de Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosas, Staphylococcus eureus, Closiridium sp ou
Clostridium sulfitorredutor. A contagem de germes aerdbios meséfilos n3o
devem ultrapassar a 1000 unidades formadoras de coldnia (ufc), por grama
de amostra. A contagem de fungos e I‘eveduras ndo devem ser superlor a 100
ufc, por grama de amostra. _ -

: _ .
Em todos os casos, serdo empregados métodos de ensaios de reconheada
validade, descritos no Anexo 3 deste Regulamento* (
Os ensaios deverao ser "realizados em laboratérios da empresas ou
instituigdes que estejam sob controle da autoridade competente.

Cada lote do produto devera ser |dent|ﬁcado mediante codificacao, |mpressa
no respectivo rétulo, que permita Iocahzar e rever, nos registros proprios,
todas as operagoes de fabrlcac_;ao e mspegao pratlcadas durante os cnclos de
produgao. :

{
Os rétulos deverdo conter a 'marca do produto, o nome do estabeleamento
produtor, ou fracionador, o nome do responsavel técnico e a expressdo
"Dispensado de Registro no Ml‘nlsteno_Qa Salde”.

; . o
Os documentos em que esteJam regjlstrados os' resultados dos ensaios de
controle de fabricacao, aludidos no item 4.2, deverdo ser arquivados na
empresa fabricante, por um penodo de cinco anos, para permitir, a qualquer
momento, a acdo de vigilancia sanitaria. A

o,
2 1 ]

5. Armazenagem ' " te ! ? L

¥
s
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5.1 Os produtos absorventes descartaveis, de que trata este Regulamerito,
deverdo ser armazenados em local seco e limpo, livre de roedores e insetos.

ANEXO 2

PRODUTOS ABSORVENTES DESCARTAVEIS, DE USO INTRAVAGINAL

1. Definicao

1.1 S3o considerados produtos absorventes descartaveis, de uso intravaginal, os
artigos destinados a absorver ou reter excrecdes e secrecbes menstruais e

intermenstruais, aplicadas por insercdo vaginal.

)

2. Composicao | : -

2.1  Os produtos de que trata este Regulamento deverdo ser compostos de fibras
de algodao hidrofilo e/ou outros matgriais absorventes, que ndo contenham
quaisquer ingredientes farmacologicamente ativos.

3. Requisitos de Qualidade 5 b

3.1 As matérias-primas presentes na composicdo dos produtos devem ser de
natureza atdxica, para confirmagao da qual serdo submetidas,
obrigatoriamente, aos seguiﬁtes ensaios pré-clinicos: citotoxicidade, irritacdo
cutdnea primaria e sensibilizacdo. Esses ensaios-serdo -efetuados para cha
tipo de matéria-prima empresada na confeccdo desses produtos, e deverao
ser repelidos toda vez que for(em) mudada(s) a(s) matéria(s)-prima(s)
especificada(s) no processo de fabricacao.

3.2 Os produtos acabados deverfio ser submetidos aos seguintes ensaios pré-
clinicos: irritacdo cuténea primé'ria, irritagdo  cutdnea cumulativa : e
sensibilizacdo. Esses ensaios' deverdo ser repetidos toda vez que for alterado
0 respectivo processo de fabricacao.

4. Controle de Fabricacao
e < &
4.1 Todas as matérias-primas componentes dos produtos deverdo ser analisados
de acordo com métodos capazes de' aferir sua ‘inocuidade e submetidas a
. o~ . RN 7, ~ L o . . . s 3 i
avaliagdo microbioldgica de orientagéo, com periodicidadé variavel, de acordo
com a natureza de cada matefial. ¢ Lo

. g ; :
4.2  Os produtos acabados também deverdo ser analisados através de métodos
capazes de aferir sua inocuidade.

L i t

3

” .
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4.2.1 A contagem de germes deverd ser inferior a 1000 'microrganismos, por
unidade elaborada. Garantida essa condicdo, o ensaio microbioldgjco
posterior devera demostrar auséncia de: Staphylococcus aureus, Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa e de microrganismos anaerdbios. Quando a
contagem microbiana estiver ente 500 e 1000 ufc por unidade de produto,
devera ser procedida a imediata revisio das condigdes de operacio fabril.

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

4.2.3 Os ensaios deverdo ser realizados em laboratérios da inddstria ou instituicao
que estejam sob controle da autoridade competente.

4.3 As empresas que intervenham na elaboragdo e/ou fracionamento de produtos
compreendidos neste Regulamento deverdo obter autorizacdo prévia de
funcionamento por parte da- autoridade sanitaria competente e a fabrica¢§o
dos referidos produtos deverd estar sob a rgasponsabilidade técnica de

' J L

profissional habilitado. : . _

CoA

4.3.1 Os estabelecimentos, seus' equipamentos e ‘instalalBes, dedicados '3
atividades enunciadas no item anterior, assim como os processos de
fabricacdo e de controle quimico-microbioldgico, Heverdo responder as “Boas
Préticas de Fabricacdo”, enunciadas pela ‘Organizacdo Mundial da Satde. ‘

.

4,3.2 A drea e os equipamentos ‘onde se realiza a fabricacao desses produtos
deverao ser de uso exclusivo. '

4.4 A embalagem dos produtos‘tontemplados neste Regulamento deverd -reunir
condigdes que impecam sua contaminagao. '

4.4.1 Os rotulos deverdo conter a'marca do produto, 6 nome do estabelecimento

. 7 ’ . Y

produto, ou fracionador, 0 nome do responsdvel técnico e a expressio
"Dispensado de Registro no Ministério da Satide”. ,

4.5 Cada lote do produto devera ser identiﬁcado mediante codificagdo, impressa
no respectivo rétulo, que permita localizar e reyer, nc}s registros proprios,
todas as operacBes de fabritacdo e inspecao praticadas-durante os ciclos de
producao.

4.6 Os documentos em que estejam registrados os resultados dos ensaios de
controle de fabricagdo, aludidos nos itens 4.1 e 4.2, deverdo ser arquivados
na empresa fabricante, por um periodo de cinco anos, para permitir, a
qualquer momento, a acio de vigilancia sanitaria.

rr -~
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5. Armazenagem

' \ ~f
4 PH

l !

e



51 Os pEodutos absorventes descartaveis, de que trata este Regulamento,
dever&o ser armazenados em ' local seco e limpo, livre de roedores e insetos.

- ANEXO 3

ENSAIO§ PRE-CLINICOS PARA PRODUTOS ABSORVENTES
DESCARTAVEIS, DE USO EXTERNO E DE USO INTRAVAGINAL

1. Irritacdo Cutinea Primaria

1.1  OBJETIVO

O presente método visa & avaliacio do potencial de Irritagdio Cutanea
Primaria, apds uma Unica aplicagao, da substancia a ser ensaiada. ‘

w

1.2 MATERIAL E METODOS - S ; 3

1.2.1 EQUIPAMENTOS
- estufa
- erienmeyer
- tesoura i ; '
- pipetade 1,0 ml - ’ - : f
- tricotomizador :
- seringade 1,0 m| !
- espatula
- balanga analitica ‘ :
- agulha de injegdo esterilizada - _f - T

[

I

- gaze estéril ‘
- fita adesiva hipo-alergénico
- esparadrapo

- paquimetro

- lente de aumeno

1.2.2  SOLUCOES
- Solugdo isotbnica de cloreto de sédio esterilizada
- Agua destilada esterilizada

1.2.3  ANIMAIS
- Seis (6) coelhos albinos, machos ou fémeas, e de peso corpdreo de 2 Kg a
3 Kg. i .
- Os animais ‘devem ser mantidos em gaiolas individuais, durante todo o
periodo do ensaio, em sala de temperatura constante (22°C + 3°C) e de
umidade relativa entre 30% e 70%.

1.2.4 SELECAO DOS ANIMAIS




1.2.4.1 O animal que apresentar reacdo positiva, em_ ensaio anterior de

irritacdo cutdnea, ndo deverd ser utilizado para um novo ensaio ‘de
irritacdo cutanea (vide critério para reagao positiva, item 1.2.10. 2)

1.2.4.2 O animal que tenha apresentado reagdo negativa, em ensaio anterior

de irritacdo cutdnea, sé podera ser utilizado para um novo ensaio de
irritacdo cutanea uma semana apos o final do ensaio anterior (ver item
1.2.10.2, para a validade desta reutilizacao).

1.2.4.3 Apds a tricotomizacdo dos animais, observar se a pele dos mesmos se

1.2.5

1.2.6

1.2.7

1.2.8

encontra integra, isto é, sem nenhuma les3o. Rejeitar os portadores de
problemas na pele.

OBSERVACOES:
Registrar o peso corpdreo dos ammals no inicio e no final do ensaio.
Animais que forem usados para ensaio com substanCIa que altere a cor da
pele ndo devem ser usado$ para ensaio de irritacdo cuténea.

PREPARO DOS ANIMAIS ' E ;

- Tricotomizar cuidadosaménte cada animal em 4 (quatro) areas dorsais
(duas supenores e duas !mferlores), de 250 mm? cada uma, 6 h a 24 h
antes do inicio do ensaio.

- Fazer 2 (duas) ranhuras paralelas, com agulha de injegdo esterilizada,
evitando-se sangramento,, nas areas tricotomizadas, superior e mfenor do
lado direito do animal (&reas 2 e 4 da’ Figura 1).~ -

- As areas tricotomizadas, superior e inferior, do lado esquerdo do animal,
devem permanecer intactas (dreas 1 e 3, da Figura 1).

PREPARO DA AMOSTRA ¢
A amostra a aplicar dever ‘ter uma’area de 250 mm? e ser previamente
umedecida, a saturagdo, com solucgo fisioldgica estéril.

APLICACAO DO PRODUTO ‘

- Segurar o animal delicadamente, até que se acalme.

- Aplicar o produto, através de massagens leves, sobre as 2 (duas) areas
tricotomizadas superiores: (dreas 1' e 2, da Figura 1), enquanto que as 2
(duas) areas mferlores (aréas 3e4, da Figura 1) servurao como controle.

{ t

COLOCAGAO DO “"PATCH” OCLUSIVO ' - .

- Ap6s aplicagao do produto, cobrir cada uma das 4 (quatro) areas
tricotomizadas com gaze estéril de 250 mm?, a qual deve se f’xada aos
pélos do animal, com esparadrapo ' _~ '




z ¢
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- Todas as areas tricotomizadas devem ser conjuntamente cobertas com

gaze estéril, a qual deve ser passada em torno do animal e fixada com f|ta
adesiva hlpo alergénica.

1.2.9 LEITURA DAS REACOES CUTANEAS

- As reagbes cutaneas devem ser anahsadas 24 h e 72 h ap6s a aplicacdo do
produto.

- Retirar o “patch” oclusivo 24 h apés a aplicagdo do produto, e efetuar a
leitura.

- As areas-controles tém, como finalidade Unica, facilitar a comparacdo com
as areas-testes.

- A avaliagdo de edema deve ser procedida mediante mensuragao através
de paquimetro, e 0 caIcqu do valor do edema é feito através da formula

3. S

RO T

Lat _
2

Lac = Ed mm : : .‘i
2 | |

Onde: | ’f‘:

Lat = Leitura da drea-teste (integraie com ranhura) i ,
Lac = Leitura da area-controle (integra e com ranhura)
Edmm = Valor do Edema.em milimetros i . }

A graduagao da intensidade das reagGes cutdneas é baseada no método de
Draize (1,2). Ver tabela I.

. L L ' 2 .
Obs.: LEITURA DAS REAGOES CUTANEAS QUE ALTERA ‘A COR DA PELE

- No caso de produtos corantes que alteram a cor da pele, difi cultando a
visualizacdo e eritema, a avaliacdo é feita da seguinte forma:

1) Na leitura de 24 h, é feita'a bidpsia das areas-teste, em 3 (trés) animais. O
mesmo procedimento sera reallzado nos 3 (tres) animais restantes, na

leiturade 72 h, - &
2) E efetuado 0 exame macro e mlcroscoplo das biopsias (Métado de
Coloracdo HE e Van G|ensén) ©

3) A graduacao mlcroscoplca das reagoes cutaneas encontra-se descrlta na
Tabela II. ‘ -




Figura 1

ILUSTRAGAO DAS AREAS TRICOTOMIZADAS

1 e 2: AREAS SUPERIORES

3 e 4: AREAS INFERIORES

1 e 3: AREAS SEM RANHURAS

O-0-

2 e 4: AREAS COM RANHURAS

Denominagio das areas tricotomizadas para o teste

N ~
R < bl

AREA1 Pele integra (drea-teste)

AREA2 . = Pelé com ranhura (area=teste

AREA3  Pele.integra (4fea-controle)

AREA4 -~ Pele com ranhura (area-controle)
Tabelg I

GRADUAGCAO DAS REAGOES CUTANEAS

® 1. FORMACAO DE ERITEMA

Grau 0 -

Graul -

Grau 2 -

Grau 3 -

Grau 4 -

!

Pele normal: :
Geralmente, de cor branca, podendo apresentar-se rdsea.

Eritema leve: S : : 1

A pele apresentar-se Ievemente’ ?v/ermelhadah, em toda a area-teste.

Eritema moderado: ,
A pele apresenta-se vermelha, geralmente em toda a drea-teste.
S

Eritema definido:

A pele apresenta-se com vermelhiddo intenda e difisa, em toda a area-

teste.

i

Eritema severo:



A pele apresenta-se vermelho-escura, com leve formagdo de escaras
(injurias em profundidade). ’

2. FORMACAO DE EDEMA

|

|
Grau 0 -
Grau 1l -
Grau 2 -

Grau 3 -

Grau 4 -

Nenhum edema:
O valor do edema (Edmm) é igual a 0 (zero).

Edema leve:

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

Edema moderado:
O valor do edema (Edmm) deve: estar compreendrdo entre 0,5 mm..e
0,74 mm.

Edema definido:

- O valor do edema (Edmm) deve estar compreendido entre 0,75 mm el

mm.

Edema severo: "
O valor do edema (Edmm) é maior do que 1 mm, podendo as vezes ser
maior do que a drea de exposigdo.

S
'

Tabela II

GRADUACAO MICROSCOPICA DAS ALTERAGOES CUTANEAS DETERMINADAS POR

PRODUTOS QUE ALTERAM A COR DA PELE

1. CONGESTAO

Grau 0 - Normal:
Os vasos do tecido cutdneo apresentam-se normais.
Graul- Discreta: " L -
Os vasos mostram-se ligeiramente turgidos em decorréncia do aumento
do afluxo sangiiineo.
Grau 2- Intensa: E
Ha excessivo afluxo de sangue nos vasos. .
: R . 5. .
% [i L ( A
2. INFLAMACAO
Grau0- Normal:




| . t i

Ndo se percebe infiltrado inflamatério nos diversos planos do tecido
cutaneo.

Grau 1 - Discreto:

O infiltrado inflamatdrio é caracterizado por um pequeno numero de
células inflamatérias dispersas (polimorfonucleares efou
mononucleares), podendo estas serem observadas ou nao nos
diferentes planos do tecido cutineo. |

Grau 2- Moderado:

Infiltrado inflamatario expressivo (polimorfonucleares e/ou

mononucleares), o qual poderd ou ndo ser observado nos virios planos
do tecido cutaneo.

Grau 3- Intensa: - ' o L B

‘ Neste caso, o nimero de células inflamatérias é de tal grandeza que, as
» vezes, prejudica a visualizagdo da estrutura da pele.
3. EDEMA e -

5

e
P

Grau 0 - Auséncia: : :?-_ i |
N&o ha presenga de liquido nos espacos intersticiais.

Graul- Presenca: ) ;
Hé actimulo de liquido nos espagos intersticiais.
. , ! ¢. {

- i

1.2.10 RESULTADOS
1.2.10.1 CALCULO DO INDICE DE IRRITAGAO CUTANEA PRIMARIA
i, e . .

B N » .:; ~ ‘l\ - r:.. : ~
‘ ¢ Calculo do indice” de irritagdo cutdnea primaria, para produtos que n3o
' alteram a cor da pele :

- Obter a média aritmética das seguintes observagoes:
Edema na pele integra 24 h- : | 't

Edema na pele com ranhura 24 h

Eritema na pele integra 24.h o

Eritema na pele com ranhura 24 h ' © "

Edema na pele integra 72 h

Edema na pele com ranhura 72 h

Eritema na pele integra 72.h .(

Eritema na pele com ranhdra 72 h ' -

e |
A

|




Obter o somatério dessas 8 (oito) médias aritméticas e dividi-lo por 4

(quatro). O valor encontrado é o INDICE DE IRRITACAO CUTANEA
PRIMARIA do produto. ‘

Calculo do indice de irritacdo cutinea primaria, para produtos que alteram
a cor da pele

Obter a média aritmética das seguintes observacoes:

Congestdo na pele integra e pele com ranhura dos 3 (trés) animais 24 h
Inflamag@o na pele integra e pele com ranhura dos 3 (trés) animais 24 h
Edema na pele integra e pele com ranhura dos 3 (trés) animais 24 h
Congestao na pele integra e pele com ranhura dos 3 (trés) animais 72 h
Inflamagdo na pele integrd e pele c8m ranhura dos 3 (trés) animais 72 h
Edema na pele intégra e pele com ranhura dos 3 (trés)‘animais 72 h

Obter o somatério dessas 6 (seis) médias aritméticas e _dividi-lo por 3
(trés). O valor encontrado € o INDICE DE IRRITACAO CUTANEA PRIMARIA
do produto. : E e S b

1.2.10.2 CLASSIFICAGAO DE IRRITANTE CUTANEO PRIMARIO

Classificagao de irritante cutaneo primario, para produtos que ndo alteram

a cor da pele. ? b o -
. £ ta

De acordo com o indice de irritagio cutdnea” primafia obtido, o produto

pode ser classificado em: - o ; ‘

£ & . : Cl

Valor do indice Classificagao

e 3 .
0 - 09 . Nao irritante
1 - 19 ' Ligeralmente irritante
2 - 49 Moderadamente irritante
5

- 8 , Severamente irritante

’
¢ o y

Classificacdo de irritante : primdrioicutaneo, para produtos que alteram a
cor da pele '

De acordo com o indice de irritagdo cutdnea primaria obtido, o produto

pode ser classificado em:

Valor do indice . Classificagdo

Lo o H



0 - 0,59 Nao irritante !

0,6 - 09 Ligeralmente irritante
1,0 - 1,3 Moderadamente irritante ;
1,3 - 2 ‘Severamente irritante 3

Observagido: No caso de ensaio realizado com animais que foram utilizados
anteriormente em ensaios de irritacdo cutanea, nao serd valido o
resultado positivo (produto irritante), devendo o0 ensaio ser

repetido.
o Critério de animal positivo:

- O animal sera considerado p05|t|vo quando apresentar um ou mais das
reagOes positivas, citadas a seguir, em qualquer perlodo do ensaio.

- As reagOes cutaneas s3o classificadas como “'p05|tivas ou negativas, de
acordo com 0 esquema abaixo:

Reagdo Negativa Realgio Positiva
Eritema 0 - - 1 ' 2 . % 4 :
Edema 0 ! 1+ - 4 “

1.2.10.3 CIRTERIO DE PRODUTO SATISFAT()RIO

¢ Produtos que nao alteram a cor da pele:
O produto ensaiado é consuderado como satisfatério se seu indice ide
irritacao cutanea estiver compreendldo entre 0 (zero) e0,9.
¢ Produtos que alteram a co} da pele - E
O produto ensaiado é considerado como satisfatério se seu indice de
irritacdo cutaneo estiver ccgmpreendldo entre 0 (zero) e 0,59.

1.2.10.4 DURACAO DO ENSAIO

5 DIAS . :
L 0

1.2.10.5 REFERENCIAS BIBLIOGRAEICAS } | . i
; o . A . .




1) Draize, J.H. Dermal Toxicity. Appraisal of th

e Safe Chemicals In Foods, Drugs

and Cosmetics, pp. 46-59, The Association of Food na Drug Officials of the
United States, Topeka, Kansas, 1965.

2) Draize, J.H. Woodard, G., Calvery, H.0. 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. IRRITAGAO CUTANEA CUMULATIVA

2.1

2.2

2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

2.2.6

2.2.7

OBIJETIVO

O presente método visa a avaliacdo do potencial de irritagdo cuténea, apos a
administracdo repetida de substancias a ser ensaiadas. -

MATERIAL E METODOS

EQUIPAMENTOS - Y _, ( o
Seguir como descrito no item 1.2.1° para o ensaio de “Irritacao Cutanea
Primaria”. -

SOLUCOES | o )
Seguir como descrito no item 1.2.2 para o ensaio de “Irritacdo Cutdnea
Primaria”. 3

ANIMAIS , _ o
Seguir como descrito no item 1.2.3 para o ensaio de “Irritacdo Cutdnea
Primaria”. | 0 e -

SELECAO DOS ANIMAIS ,

Seguir como descrito no item 1.2.4 para o ensaio de “Irritagdo Cutdnea

Primaria.

PREPARO DOS ANIMAIS

Seguir como descrito no item 1.2.5 para o ensaio de “Irritacdo Cutdnea

Primaria. |
) i

PREPARO DA AMOSTRA

Seguir como descrito no item 1.2.6 para o ensaio de “Irritacio Cutdnea

Primaria. ‘, .

. . £ o i &

APLICACAO DO PRODUTO

Aplicar o produto sobre as duas areas tricotomizada superiores (érea 1 e 2 —

Figura 1), enquanto ‘que as duas areas inferiores (dreas 3 e 4 — Figura 1)

servirdo como controle. b AR ! & -




* A aplicagdo do produto deverd ser feita durante 10 (dez) dias

consecutivos. Durante esse periodo, raspagem e escarificacao das areas
tricotomizadas devem ser alteradas.

2.2.8 COLORAGAO DO “PATCH” OCLUSIVO

Seguir conforme descrito no item 1.2.8, para “Irritagdo Cutdnea Primaria”,
para cada dia de aplicaco.

2.2.9 LEITURA E GRADUAGAO DAS REACOES CUTANEAS
As leituras deverdo ser feitas 24 h e 72 h apos a Ultima aplicac8o, sequindo

as Tabelas de Graduacdo das Lesdes, descritas nos itens 1.2.9 e 1.2.10, para
“Irritagdo Cutanea Primaria”. '

2.3 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS - -

-

1) Draize, J.H. (1965). Dermal Toxicity. Food Drung Cosmetic Law jounal 10 : 722,
1955, ‘ .
2) Somers, G.F. Testing drugs f0|j ‘Dermal Toxicity. J. Soc. Cosmetic Chemists 5 :
385-404, 1964. ' g e : *
3) Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Salde - INCQS/FIOCRUZ.
Protocolo de irritagao cutanea primaria. Rio de Janeiro. ,
. . —

'3 - ; !
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3. ENSAIO DE SENSIBILIZAGAG

3.1 ESTUDO PRELIMINAR
Ndo é necessério realizar 0 Ensaio de Sensibilizagdo, no caso de haver
resultado positivo no Ensaio de Irritacdo Cutdnea Primaria do produto.

3.2 REAGENTES E MATERIAIS ° o : - <

- Amostra de 600 mm? das matérias-primas utilizadas e do produto
acabado, embebido em solug&o fisioldgica ‘ - -

- Solugdo fisioldgica estéril -
- Veiculo oleoso: adjuvante completdde Freund (FCA)
- Agulhas hipodérmicas = |
- Gase estéril ;
- Plastico adesivo impermedvel
- Cinta adesiva hipoalergénif:a

3.3 ANIMAIS

20 cobaios albinos (10 fémeas e 10 machos), corfx peso’ de 30g e 400 g, ho
inicio do ensaio. R e : <

3.4 EXECUCAO DO ENSAIO







