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MICROBIOLOGIA COMPLETA PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

INFORMACOES DO CLIENTE

Empresa Solicitante: PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIRELI _
Endereco da Empresa: RUA ITAITUBA54 — BAIRRO PRAZERES- JABOATAO DOS
GUARARAPES CEP:54-340-060

INFORMACOES DO PRODUTO ANALISADO ]
Produto: Fralda Adulto Plena Comfort

Cadigoe: Nio informado N° Lote: Nio informado

Data de Fabricacdo: Nio informado Data do Recebimento: Nio informado

Data de Validade: Nio informado Quantidade Recebida: 01

Registro de Acondicionamento W Lacrado Sem Lacre ] Saco Plastico B Frasco
Inicio de Ensaio: 26/08/2016 | Término do Ensaio: 31/08/2016 -

—

OBJETIVO E DESCRICAO DO ESTUDO: Pcsquisar, monitorar e controlar os microrganismos referentes a
Resolugio n® 1,480, de 31 de dezembro de 1990 em amostras de produtos de higiene pessoal. perfumaria ¢ cosméticos.
As amostras foram submetidas 4 contagem microbiologica a fim de pesquisar, monitorar ¢ controlar possiveis
microrganismas presentes no produto enviado.

Os microrganismos analisados no teste se referem 4 Resolugdo n® 1.480, de 31 de dezembro de 1990,

REFERENCIA: ABNT NBR ISO 21148:2008- Cosméticos — Microhiologia — Instru¢des gerais para pesquisa
microbiologica. ABNT NBR 15134/2007- Papel ¢ produto de papel para fins sanitdrios - Métodas de ensaio

; Parametros
ANALISE V.MLP. (*) RESULTADO

Eg::ﬁi;; Total de Bactérias, Bolores e 1000 UFC/g <10 UFC/g
Escherichia coli Auséneia/g Ausente / g
Pseudomonas aeruginosa Auséncia/g Ausenie /g
Staphyvlococcus aureus Auséncia/g Ausentel g
Clostridios sp Auséncia/g Ausente/ g
Clostridios Sulfito Redutores Auséncia/g Ausente/ g
(*) - V.M.P.: Valores Miximos Permitidos.

[ (<) — Abuixo do Limite de Detecgiio.

[ UFC — Unidade Formadora de Colnias B

INTERPRETACAO

“As opinides ¢ interpretagdes expressas abaixo ndo fazem parte do escopo da Acreditagio deste Laboratorio”. De
acordo com os valores maximos permitidos, estabelecidos pela Portaria ANVISA n° 1,480, de 31 de dezembro de 1990,
os resultados encontrados estio em conformidade aos limites de aceitabilidade, quanto aos microrganismos
solicitados.

NOTAS

D1. Este resultado refere-sc exclusivamenle 4 amostra enviada.

02. A amostra analisada pode ser retirada na 41754 por um minimo de 30 dias da data da analise.

03. Este relatdrio ndo poderd ser reproduzido sem a autorizagio do responsdvel pela AVISA.

04_ Este relatorio substitui ¢ invalida na integra o relatdrio Mo6717/16.

Sao Paulo, 31 de Agosto de 2016.
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MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Geréncia — Geral de cosmeticos
COMUNICAGAQ PREVIA DE PRODUTO DE HIGIENE DESCARTAVEL ISENTO DE REGISTRU

Aempresa PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIRELI, CNPJ 24 360 910/0001-4=
devidamente AUTORIZADA perante o Ministerio da Saude (Agéncia Nacional e
Vigilancia Sanitaria). sob nimero 2.09086.2, neste ato representada peic seu
responsavel técnico e pelo seu representante legal, vem a presencga de Vossa Senhora
COMUNICAR PREVIAMENTE a comercializagdo do(s) produto(s) ao final descritols)
declarando que atende(m) aos regulamentos e outros dispositivos legais referentes ao
~ontrole de processo e de produto acabado e demais parametros técnicos relativos as
fsuas Praticas de Fabricagao e Controle. pertinentes a essa classe de produtos

Declaramos ainda que a empresa dispde dos dados comprobatonos que alesiam
a eficacia e a seguranga de sua finalidade proposta e gue estes nao constituem 1sco
guando utiizado em conformidade com as instrugbes de usc & demais medidas
constantes da embalagem de venda do produto durante o seu periodo de vaiidaae

Toda a linha apresentada a seguir € “ Dispensada de Registro” do Ministerio da
Saude. de acordo com a portaria 1480 de 31 de Dezembro de 1990 (precdutes
descartaveis).

FRALDAS DESCARTAVEIS ADULTO MARCA:
/ “ PLENA CONFORT PLUS " '
—~/ EM TODAS AS SUAS APRESENTACOES (PACOTES BASICOS. PACOTES

i ECONOMICOS, AMOSTRA GRATIS, PACOTE A GRANEL E ETC ) COM OU SEM
. BARREIRA NOS DIVERSOS TAMANHOS (P M G e XG)

\ JABOATAO DOS GUARARAPES. 16 DE JANEIRO DL 20" 7 ¢
«\-\ . '{
~d \ .
AR LW L R S e LU eadT kit =t ez ok i Y e il
Lucia de Fatima Francelino da Silva ' Maria Freires dos Santos Oliveira
Responsavel técnico Representante Legal
CRQ 01203833 | REG - PE CPF:021830294-04

o OFICIO DE NOTAS DE RECIFE - PE - Cardmie un‘\l.\ -.

Frend nduslng de Fralcas  EIRELI M

£ 9105:0001-43 - INSC EST  0664414-71
to R4 Prazares - Jabodldo dos Guardrapes/PE
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RELATORIO DE ENSAIO

AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E
SENSIBILIZACAO

Patrocinador: PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIRELI
: RUA ITAITUBA, 54 — BAIRRO: PRAZERES -
Enderego: JABOATAO DOS GUARARAPES / PE -
CEP: 54.340-060
Cadigo do Produto: IPC.2016.0499
Nome do Produto: FRALDA ADULTO PLENA COMFORT
Lote / Fabricagao / Validade: NAO INFORMADO / 07/2016 / 07/2019
Recebimento da Amostra: 22/08/2016 '
Emissao do Relatério: 11/10/2016
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1. INTRODUGAO

Segundo a resolugdo RDC n° 07/2015, “Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes,
sao preparacbes constituidas por substancnas naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes
do corpo humano, pele, sistema capular unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com o ohjetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua
aparéncia e ou corrigir adores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estada.”

Na sociedade atual, o aspecto estético vem ganhando cada vez mais importancia e dessa forma a
busca pela melhora da aparéncia levou a um grande crescimento na induistria de cosméticos. Com esse
crescimento, surgiu também a preocupagdo em garantir a seguranga e a eficacia de seus produtos. A
criagao do Codigo de Defesa do Consumidor, as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Salde e a concorréncia induziram a mdustrla a ter maior cautela em relagdo a acao e
beneficios dos seus produtos. 3

Para comprovar a eficacia e a seguranga de seus produtos, as industrias realizam testes clinicos
em humanos, com acompanhamento de médicos dermatologistas. 4

Uma preocupacgao crescente da industria de cosmeéticos & evitar possiveis reagdes adversas nos
usuarios de seus produtos. Afinal, o consumidor é muito mais critico quanto a irritagdo cutanea
provocada por um produto cosmético do que por um medicamento topico.

Considera-se reagdo adversa qualquer sinal ou sintoma desencadeado por um produto topico
utilizado de maneira correta (FISHER, 1995). Entre as reagbes adversas cutaneas provocadas por estes
produtos destaca-se a dermatite eczematosa de contato, urticaria, acne e manchas (SAMPAIO &
RIVITTI, 2000).

O potencial de irritagdo de um produto depende de uma série de variaveis: componentes usados,
concentragd@o dos ingredientes, absorgdo, quantidade aplicada, estado da pele, modo e frequéncia de
aplicagao e efeito cumulativo (DOOMS-GOOSSENS, 1993).

A permeabilidade da pele varia conforme a regido do corpo, sendo que as pregas e a face séo
areas de maior absor¢do. Quando aplicado sobre a pele, um produto terd maior ou menor absorcéo
percutanea em fungac da sua concentragéo, tipo de veiculo utilizado, area da superficie cutanea e tempo
de contato com a pele (ZATZ,1995).

Os testes realizados com seres humanos séo regulamentados segundo leis bastante rigidas, com
o objetivo de proteger e resguardar os individuos. Estas leis variam de acordo com o pais. No Brasil,
estas pesquisas sdo permitidas, desde que tenham prbtocolos aprovados por ua Comissao de Etica
Médica e sigam os preceitos da Declaragdo de Helsinque e da Resolucdo 466/12 (CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE, 2012) _

O teste de contato (paich test) € a principal ferramenta utilizada no diagnostico de reacao
provocada por cosmético e na pesquisa de alergenicidade. Como os principais riscos potenciais do uso
de um novo produto s&o a irritagdo, a alergia por sensibilizagdo, a fototoxicidade e a fotossensibilizagao,
na pesquisa de alergenicidade estdc envolvidos os seguintes testes clinicos: irritabilidade dérmica
priméaria e acumulada, sensibilizagao cutanea, fototoxicidade e fotossensibilizagdo. Estes consistem em
aplicaces repetidas do produto na pele, e tém o objetivo de detectar possiveis irritagbes ou indugdo de
sensibilizagéo (KLIGMAN & WOQODING, 1967, FISHER, 1995).
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2. OBJETIVO

Avaliar a irritabilidade dérmica primaria, acumulada e a sensibilizagdo promovidas pelo produto-
teste comparado a um controle (patch test).

3. METODOLOGIA

3.1. Selecao dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS

N° de participantes
incluidos no estudo 60 | Fototipos.(Fitzpatrick) alv
Sexo MeF Idade 19a 55

CRITERIOS DE INCLUSAO

e |dade: 18 a 65 anos
* Fototipos: la IV

CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO

* Marcas cutaneas na area experimental que interfiram na avaliag3o de possiveis reagdes
cutaneas (distirbios da pigmentagédo, malformacdes vasculares, cicatrizes, aumento de
pilosidade, efelides e nevus em grande quantidade queimaduras solares);

e Dermatoses ativas (Iocal e dlssemlnada) que possam interfenr nos resultados do estudo;

* Gestantes ou lactantess,

* Antecedentes de reagdes alérgicas, irritacio ou sensaf;oes de desconforto intensas a
produtos de uso topico: cosméticos e medicamentos:

= Participantes com histérico de alergia ao material utilizado no estudo;

+ Antecedentes de atopia;

* Antecedentes de patologias agravadas ou desencadeadas pela radiagdo ultravioleta;

= Portadores de imunodeficiéncias;

* Transplantados renais, cardiacos ou hepéticos;

» Exposicdo solar intensa ou a sessdo de bronzeamento até 15 dias antes da avaliagéo inicial;

» Previsdo de exposig&o solar intensa ou a sessfo de bronzeamento, durante o periodo de
conduc¢éo do estudo; !

+ Previsdo de tomar banho de mar, piscina ou sauna durante o estudo:

* Participantes que praticam esportes aquaticos;

* Uso dos seguintes medicamentos de uso tdpico sistémico: imunossupressores, anti-
histaminicos, anti-inflamatérios n&o hormonais, e corticoides até duas semanas antes da
selecao, :

» Tratamento com vitamina A acida e/ou seus derivados via oral ou topica até 01 més antes do
inicio do estudo;

T
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* Previsao de vacinagao durante a reahzar;ao do estudo ou até 03 semanas antes do estudo;

« Estar participando de outro estudo;

*  Qualquer condigio ndo mencionada acima que, na opinida do investigador, possa
comprometer a avaliagdo do estudo; 7

« Historico de auséncia de aderéncia ou de indisposicao em aderir ao protocolo de estudo;

» Profissionais diretamente envolvidos na realizagao do presente protocolo e seus familiares.

RESTRIGOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES

N&o realizar tratamentos estéticos ou dermatoldgicos durante o estudo. -
Medicagdes proibidas durante o estudo:

*  Anti-inflamatorios

+ Anti-histaminicos

¢ Imunossupressores

e Vitamina A acida e derivados

3.2.Informagodes do produto fornecidas pelo Patrocinador

NOME DO PRODUTO

FRALDA ADULTO PLENA COMFORT _

FORMULA INCI

NA

Uma amostra do produto foi armazenada e sera mantida no IPclin® por um periodo de 2 meses a
partir da emisséo do Relatorio de Ensaio.

3.3. Consentimento dos Sujeitos de Pesquisa

O objetivo e a metodologia da' pesquisa foram esclarecidos para os participantes e estes
assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 2).

3.4. Aplicagao do Produto-Teste
O produto foi aplicado diluido a 5% em agua destilada sobre apdsitos semi-oclusivos. Foi utilizada

agua destilada como controle. Os apdsitos foram colocados no dorso direito ou esquerdo dos
participantes (segundo aleatorizagdo). As posigdes dos produtos e controle nos apositos de cada %7

participante foram mantidas ao longo de todo o teste.

| HRIPT iPC.2016.0499 /
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3.5. Avaliagao Méedica de Sinais Clinicos e Sensacgdes de Desconforto

Foi realizada avaliagdo médica inicial no momento da inclusdo dos participantes para verificagéo
da auséncia de sinais clinicos iniciais incompativeis com a inclusdo dos participantes.

Os dados da avaliagdo médica foram registrados no caderno de investigacdo. O médico ficou
disponivel durante todo o estudo para avaliagdo de possiveis eventos adversos.

Os resultados foram avaliados como segue:

- Sensagbes de desconforto: os participantes foram guestionados sobre as sensagbes de

desconforto sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensacdes de desconforto relatadas foram
descritas em relagdc a natureza (exemplo: ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento,
aguecimento, etc.); foram classificadas quanto a intensidade como: leve, moderada ou intensa: quanto 3
localizacéo; e quanto a duragao; e foi verificada a imputabilidade ao produto teste.

- Sinais clinicos: foram classificados de acordo com a tabela abaixo.

SINAIS CLINICOS . .
/" Nada arelatar | Ed Edema Pu Pustulas - No Nodulos Cr Crosta
. oy .~ Ressecamento / :
E Eritema Pa Papulas Bo _ Bolhas Re Descamagao V Vesicula
. Coloracao
S Efeito sabdo C (hipercromia)
CLASSIFICAGOES DOS SINAIS CLINICOS

Vesiculas B =etie Edema e- ; kﬂi)vdeerado Aparéncia do g PE;'::E;
oy papylas 2 n°>2 ertema 3 Severo! intenso spilsTe o Sdoma peri Periférico

O nexo causal das reagdes ao produto foi investigado.

3.6. Procedimento da Pesquisa

Foi empregado o teste de contato (patch test). O produto e o controle foram aplicados sob aposito
semi-oclusivo no dorso dos participantes, no lade direito ou esquerdo (de acordo com a randomizagao).

O teste de contato permaneceu na pele durante 48 horas, sendo retirado apds esse tempo para
leitura de sinais clinicos e guestionamento das sensagfes de desconforto pelo médico dermatologista.
Apds a leitura, novo apésito foi colocado, mantendo-se os produtos na mesma posigao.

Todas as leituras foram registradas no caderno de investigagéo.

As aplicagbes foram realizadas de acordo com a tabela a seguir:

HRIPT
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Dia da Segunda- . ; : - .
Semana Semana e Terga-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
Fase de i - At AL

~ 2* Axl A+l A+L
Indugéo 33 AL AL m
Fase de 442 P . )
Descanes 53 Nao ha aplicagéo de aposito
Fase de . !
Desafio 6 ' Akl [ r‘L
Legenda: A = aplicagao; L = Ieitura:_'
4. RESULTADOS
| N° de part. incluidos | 60 | N° de part. que finalizaram o estudo | 55 |

N° de part.
desistentes

Referéncia e motivo dos
part. desistentes

v.05, 14, 35,44, 52 - motivos pessoais

N° de part.
excluidos

Referéncia e motivo dos
part. excluidos

‘Nao aplicavel

Nao foram detectadas reagdes adversas nas areas de aplicagdo do produto e do controle durante
o periodo de estudo. Nenhum participante referiu sensagéo de desconforto ao produto ou ao controle

durante o estudo.

]
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5. CONCLUSAO

No estudo intitulado “AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA
PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGAQ", referente ao produtc FRALDA ADULTO PLENA
COMFORT, codigo IPC.2016.0499, enviado pelo Patrocinador PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS
EIRELI, pode-se concluir que: '

O produto ndo induziu processo de irritagdo e sensibilizagao cutinea, durante o
periodo de estudo e, portanto, suporta o apelo “"Dermatologicamente testado”.

Este relatério se destina exclusivamente & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude e ao uso interno da empresa PLENA. INDUSTRIA DE FRALDAS EIRELI.
Nenhuma informagéo deste relatério pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagdo sem
autorizagao por escrito do autor.

NOTA 1: O resultado refere-se & amostra recebida.
NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.
NOTA 3: A condigio de realizagdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

NOTA 4: E proibida a reprodugao parcial deste Relatorio de Ensaio.

| HRIPT ' ~IPC.2016.0499
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ANEXO 1 - CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

e [ 2] [ % [ w s [ o [ o
Iniciais do nome FAC | DDSS | BGS GR ALV | EDRP | AC M | JADO | DB
Sexo (Mou F) F F F F L F E E F F F
Idade (18 a 65 anos) 22 28 +49 46 49 52 31 21 24 27
Fototipo (I a IV) W% I Il I I v % v Il 1
| 11 12 13 14 15 16 75| 18 19 20
Iniciais do nome ECF TO MCDL SPV KCAR FS . DMA AH CS EEL
Sexo (M ou F) R F F F = F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 37 42 34 23 a7 25 26 40 24 24
Fototipo (I a IV) v I v oo | I Il v I
R::Bﬁrii?:;ﬁgo £ 22 23 B 25 26 ; 28 28 | 30
Iniciais do nome ERS AG | EMSC | GRDB | CFSS | EFC | LDS | SMB |NGSDV| APZ
Sexo (Mou F) F F i E E F F i F F F
Idade (18 a 65 anos) 38 43 31 34 24 38 52 55 37 32
Fototipo (I a IV) I | v 1 1 | v v It
Partitishis. R N IR e Rl
Iniciais do nome ABDS | CJDS | DMS | EFC | MAS | Jcp MM | MFC | JAK | GAB
Sexo (MouF) M F F F M E: F F F F
Idade (18 a 65 anos) iy 29 41 38 22 27 25 35 44 49
Fototipo (1 a IV) v v I I i S m I i Hi v
R::%i?:;it? 41 42 43 s 45 a6 | a1 | 48 49 50
Iniciais do nome AAMF | DMR | TMM | KL PD | MDS LG | JBDS | LDDSN | GLDO
Sexo (M ou F) E F F F F E e F s F M F
Idade (18 a 65 anos) 36 35 22 25 33 30 37 | 29 23 19
Fototipo (I a IV) v/ I I weo| o i M I 1 IV
R;;‘:u'.éc?:;‘:‘;" 51 52 3 B L 88 56 58 59 | 60
Iniciais do nome JFS MAV AMP AFG CsDs EDDS ICA DDMDS BAF
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 24 22 23 29 49 36 31 33 27 32
Fototipo (I a IV) I i il I o v i I I i
[ HRIPT IPC.2016.0499 |
IPC-017.01 Verséao 01

Pagina 10 de 13




602 19

ANEXO 2 — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AVALIACAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E

SENSIBILIZAGAO

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Pedimos que entenda detalhadamente |
todas as etapas e, se concordar, assine este termo de consentimento.
Todas as duvidas surgidas durante e apos a pesquisa clinica serdo prontamente esclarecidas.

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

Justifica-se a realizagio do ensaio pela necessidade de comprovar a seguranca do produto em
seus usudrios finais.

OBJETIVO DA PESQUISA

Esta pesquisa tem por objetivo observar os efeitos da aplicagdo de um produto na pele e
comprovar 0 nao aparecimento de |rr|tar;.éo e alergia.

PROCEDIMENTO DO TESTE

No primeiro dia vocé vird ao Instituto para avaliagio médica da sua pele. Caso vocé atenda aos
critérios, sera colado o adesivo com o produto-teste nas suas costas.

Vocé devera voltar depois de 48 horas para que o médico avalie a sua pele das costas e cole um
novo adesivo com produto no mesmo local.

Durante as trés primeiras semanas, vocé devera comparecer ao Instituto toda segunda, quarta e
sexta-feira. Depois, vocé tera duas semanas de descanso (ndo precisa oomparecer ao Instituto,
mas precisa cumprir com as exigéncias do estudo). Na sexta semana, vocé devera retornar ao
Instituto para colar o adesive com produto na segunda-feira, e devera retornar na quarta-feira
para a ultima avaliagdo médica.

EXIGENCIAS DURANTE O PERIODO DA PESQUISA

Vocé devera seguir algumas exigéncias durante o periodo-da pesquisa e somente se concordar
devera assinar este termo de consentimento livre e esclarecido:

o Néo estar gravida, amamentando ou com intengdo de engravidar durante a pesquisa;

o Nao participar em nenhuma outra pesquisa clinica em outra Instituigdo Proponente de

Pesquisa durante a pesquisa;

N&o molhar ou retirar o adesivo. -

Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o adeswo e causar irritagao;

Se houver qualquer modificagio nos seus habitos, solicitamos que nos comunique para

melhor interpretagio dos resultados.

o Evitar exposicdo solar intensa durante o estudo (MESMO DURANTE A FASE DE
DESCANSO),

o Evitar banhos de piscina, mar e banheira durante o estudo;

c Nao usar gqualquer tipo de produto (descdorante ou antiperspirante, talco, éleo para
banho, cremes, logdes, perfumes, colénias e medicagdes topicas) nas 4reas proximas &
do teste. Caso utilize algum destes produtos ou faga uso de medicag&o sistémica, avise;

o Nao alterar habitos cosméticos, de higiene, de dieta e de exercicios;

o Nao alterar o tratamento hormonal, nem o método contraceptiva medicamentoso;

o Nao utilizar medicagdes de uso topico ou sistémico: qualquer anti-inflamatério:
antialérgicos; imunossupressores (medicamentos que blogueiam a resposta do sistema
de defesa); vitamina A acida e seus derivados:

o Nao realizar tratamento estético, com esteticista ou médico dermatologista:

o0 o
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o Em caso de tratamento meédico durante a pesquisa, qualquer que seja, informar
imediatamente ao responsavel pela pesquisa.

CADA VISITA TEM DURAGAO DE 30 MINUTOS. OS HORARIOS E DIAS AGENDADOS
DEVEM SER RESPEITADOS.

O ESTUDO TEM DURAGAO DE 6 SEMANAS.

Todos os itens acima foram lidos e esclarecidos, em voz alta, para os participantes da pesquisa.

DESCRIGCAQ DOS DESCONFORTOS E RISCOS PREVISIVEIS

O grau dos riscos associados 3 pesquisa pode variar de pessoa para pessoa, levando em
consideragdo as diferentes caracteristicas fisiolégicas e pessoais dos partlcapantes Todas as
matérias primas utilizadas no produto sdo aprovadas para uso topico e n3o sio toxicas. Existem
desconfortos e riscos minimos para o participante da pesquisa, entretanto, como qualquer
produto, podera causar reagOes inesperadas como “vermelhldéo" “‘inchago”, "cocetra e "ardor”
nos locais de aplicagdo deste. ;

BENEFICIOS ESPERADOS

Minha participagio nesta pesquisa garantira a comprovagdo da auséncia do surgimento de
reacbes de irritagdo dérmica primaria e acumulada e de reagdes alérgicas por sensibilizagdo
pelos produtos investigacionais, garantindo a comunldade a seguranca dos produtos.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

v

Garantimos que qualquer reagdo adversa provocada pelo produto em teste serd acompanhada
pelo medico dermatologista e/ou especialista responsavel pelo projeto e que, se necessario, sers
fornecida a medicagdo adequada, atendimento médico, locomogdo até o hospital onde sera
realizado o atendimento e serdo pagas pela Instituicao a internagdo e todas as demais despesas
que se fizerem necessarias para a garantia da salde e do bem-estar pl‘éno da sua participagao.
Em complementagdo, podera ser possivel a realizagdo de um teste complementar de acordo

com as modalidades planejadas pelo responsavel da pesquisa.

CONTATO COM O PESQUISADOR E COM O CEP (COMITE DE ETICA EM PESQUISA)

No caso de coceira intensa ou outros sinais fortes de irritagdo, comunique imediatamente
comparecendo ao local de aplicagdo do teste ou pelo telefone (1 1) 4087-0093 (horario comercial)
ou telefone da Dr.? Leila Bloch (11) 97030-2777.

Reclamagdes ou queixas com relagédo as pesquisas podem ser feitas diretamente ao Comité de
Etica em Pesquisa no telefone (11} 4497-1315 (falar com Natalia). ATEN{;AO sempre ligar na
Instivicao para retirar duvidas e pedir informacdes:

GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPAGAO OU SAIDA DA PESQUISA

Estou livre para interromper a qualquer momento minha participago na pesquisa se assim eu
desejar ou a critério do pesquisador, o que ndo me causara nenhum prejuizo.
Estou livre para ndo aceitar a minha participagio nesta pesquisa.

GARANTIA DE SIGILO

Meus dados pessoais serdo mantidos em sigilo e os resultados gerais obtidos na pesquisa
serdo utilizados apenas para alcangar os objetivos do trabalho expostos ac|ma incluida sua
publicagdo na literatura cientifica especializada.

GARANTIA DE ENTREGA DE VIA

K

Este Termo de Consentimento e feito em duas vias, sendo que uma via permanecera com vocé

HRIPT IPC.2016.0499 |
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Data: r

Concordo ~ em participar da- Pesquisa clinica “AVALIAGAO DERMATOLGGICA DA
IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGAO" e deciaro 1ot
sido esclarecido sobre todos os itens acima,

TESTEMUNHA
(Preencher apenas quando o participante nio for alfabetizado)

—_— e :

(Nome completo, sem abreviacgo)

Data: il )
—_— —— e

Ass. do Resp. por aplicar o TCLE:
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RELATORI_O DE ENSAIO

AVALIACAO DERMATOLOGICA DO POTENCIAL DE FOTOTOXICIDADE E

FOTOSSENSIBILIZAGAO

" Patrocinador:
Endereco:

' Codigo do Produto:
' Nome do Produto:

| Lote / Fabricagédo / Validade:

Recebimento da Amostra:
Emissao do Relatoério:

PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIRELI
RUA ITATUIBA, 54 — BAIRRO: PRAZERES —
JABOATAO DOS GUARARAPES/ PE -
CEP: 54.340-060
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1. INTRODUGAO

Segundo a resolugdo RDC n® 07/2015, “Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes,
séo preparagdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes
do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua
aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.”

Na sociedade atual, o aspecto estético vem ganhando cada vez mais importancia e dessa forma a
busca pela melhora da aparéncia levou a um grande crescimento na industria de cosméticos. Com esse
crescimento, surgiu também a preocupagao em garantir a seguranga e a eficacia de seus produtos. A
criagdo do Cédigo de Defesa do Consumidor, as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude e a concorréncia induziram a industria a ter maior cautela em relagio a aco e
beneficios dos seus produtos.

Para comprovar a eficacia e a seguranga de seus produtos, as industrias realizam testes clinicos
em humanos, com acompanhamento de médicos dermatologistas.

Uma preocupagéo crescente da industria de cosmeéticos & evitar possiveis reagbes adversas nos
usuarios de seus produtos. Afinal, o consumidor & muito mais critico quanto a irritagdo cutanea
provocada por um produto cosmético do que por um medicamento tépico.

Considera-se reagio adversa qualquer sinal ou sintoma desencadeado por um produto tépico
utilizado de maneira correta (FISHER, 1995). Entre as reagdes adversas cutaneas provocadas por estes
produtos destaca-se a dermatite eczematosa de contato, umcérla acne e manchas (SAMPAIO &
RIVITTI, 2000).

O potencial de irritagdo de um produto depende de uma série de variaveis: componentes usados,
concentragdo dos ingredientes, absorgdo, quantidade aplicada, estado da pele, modo e frequéncia de
aplicagao e efeito cumulativo (DOOMS-GOOSSENS, 1993), :

A permeabilidade da pele varia conforme a regido do corpo, sendo que as pregas e a face sdo
areas de maior absorgéo. Quando aplicado sobre a pele, um produto tera maior ou menor absorgao
percutanea em fungéo da sua concentragdo, tipo de veiculo utilizado, area da superficie cutanea e tempo
de contato com a pele (ZATZ,1995).

Os testes realizados com seres humanos s&o regutamentados segundo leis bastante rigidas, com
o objetivo de proteger e resguardar os individuos. Estas leis variam de acordo com o pais. No Brasil,
estas pesquisas sdo permitidas, desde que tenham protocolos aprovados por uma Comissdo de Etica
Médica e sigam os preceitos da Declaragdo de Helsinque e da Resolugac 466/12 (CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE, 2012)

O teste de contato (patch test) é a principal ferramenta utilizada no diagnéstico de reagéo
provocada por cosmético e na pesquisa de alergenicidade. Como os principais riscos potenciais do uso
de um novo produte s&o a irritagéo, a alergia por sensibilizagao, a fototoxicidade e a fotossensibilizagéo,
na pesquisa de alergenicidade estdo envolvidos os seguintes testes clinicos: irritabilidade dérmica
primaria e acumulada, sensibilizagdo cutanea, fototoxicidade e fotossensibilizacdo. Estes consistem em
aplicagbes repetidas do produto na pele, e tém o objetivo de detectar possiveis irritagbes ou indugdo de
sensibilizagéo (KLIGMAN & WOODING, 1967, FISHER, 1995).

FTT IPC.2016.0499 |
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2. OBJETIVO

Avaliar o potencial de fotoirritante e fotossensibilizante topico do produto-teste.

3. METODOLOGIA

3.1. Selegdo dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS

N° de participantes . . .
incluidos no estudo 30 Fototipos (F|tzpafrick} IlatVv
| Sexo MeF Idade 19 a 55

CRITERIOS DE INCLUSAO

» |dade: 18 até 65 anos
+ Fototipos: | a IV

CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO

« Marcas cutdneas na area experimental que interfiram na avaliagdo de possiveis reacdes
cutaneas (disturbios da pigmentagao, malformagdes vasculares, cicatrizes, aumento de
pilosidade, efélides e nevus em grande quantidade, queimadura:é solares);

+ Dermatoses ativas (local e disseminada) que possam interferir nos resultados do estudo;

+ (Gestantes ou lactantes;

» Antecedentes de reagbes alérgicas, irritagdo ou sensagfes de desconforto intensas a
produtos de uso topico: cosméticos e medicamentos;

« Participantes com historico de alergia ac material utilizado no estudo;

* Antecedentes de atopia;

« Antecedentes de patologias agravadas ou desencadeadas pela radiago ultravioleta; {

+ Portadores de imunodeficiéncias; :

+ Transplantados renais, cardiacoes ou hepaticos; 1

» Exposicéo solar intensa ou a sesséo de bronzeamento até 15 dias antes da avaliagao inicial; |

» Previsdo de exposigio solar intensa ou a sessdo de bronzeamento, durante o periodo de
condugdo do estudo;

s Previsdo de tomar banho de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

« Participantes que praticam esportes aquaticos;

s Uso dos seguintes medicamentos de uso tépico sistémico: imunossupressores, anti-
histaminicos, anti-inflamatdrios néo hormonais, e corticoides até duas semanas antes da
selecdo;

« Tratamento com vitamina A acida efou seus derivados via oral ou tépica até 01 més antes do
inicio do estudo;

+ Previsao de vacinago durante a realizagao do estudo ou até 03 semanas antes do estudo;

FTT IPC.2016.0499
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o Estar partlcnpando de outro estudo;

¢ Qualguer condigdo nde mencionada acima que, na oplnlao do lnvesngador possa
comprometer a avaliagdo do estudo;

« Historico de auséncia de aderéncia ou de |nd|sp03|g,ao em aderir ao protocolo de estudo;

» Profissionais diretamente envolvidos na realizagao do presente protocolo e seus familiares.

RESTRIGOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES

Nao realizar tratamentos estéticos ou dermatologicos durante o estudo.
Medicagdes proibidas durante o estudo;

* Anti-inflamatorios

* Anti-histaminicos

¢ Imunossupressores

« Vitamina A acida e derivados

3.2.Informagdes do produto fornecidas pelo Patrocinador

NOME DO PRODUTO

FRALDA ADULTO PLENA COMFORT

FORMULA INCI

NA

Uma amostra do produto foi armazenada e ser& mantida na IPclin® por um periodo de 2 meses a
partir da emissao do Relatdrio de Ensaio.

3.3.Consentimento dos Sujeitos de Pesquisa

O objetivo e a metodologia da pesquisa foram esclarecidos para os'mbarﬂcipantes e estes
assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 2).

3.4. Aplicagao do Produto-Teste

O produto foi aplicado diluido a 5% em agua destilada sobre apésitos semi=oclusivas. Foi utilizada
agua destilada como controle. Os apésitos foram colocados no dorso direito ou esquerdo dos
participantes (segundo aleatorizagdo). As posicbes dos produtos e controle nos aposutos de cada
participante foram mantidas ao longo de todo o teste.

FTT IPC.2016.0499 ]
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3.5.Avaliagdo Médica de Sinais Clinicos e Sensagdes de Desconforto

Foi realizada avaliagado médica inicial no momento da inclusdo dos participantes para verificagao
da auséncia de sinais clinicos iniciais incompativeis com a inclus&o dos participantes.

Os dados da avaliagdo médica foram registrados no caderno de investigagdo. O médico ficou
disponivel durante todo o estudo para avaliagdo de possiveis eventos adversos.

Os resultados foram avaliados como segue:

- Sensacbes de desconforto: os participantes foram questionados sobre as sensagdes de
desconforto sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensagbes de desconforto relatadas foram
descritas em relagdo a natureza (exemplo: ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento,
aquecimento, etc.); foram classificadas quanto & inténsic_j_ade como: leve, moderada ou intensa; quanto a
localizagéo; e quanto a duragéo; e foi verificada a imputabilidade ao produto teste.

- Sinais clinicos: foram classificados de acordo com a tabela abaixo.

- SINAIS CLINICOS

Nada a relatar | Ed Edema Pu Pustulas No Nédulos Cr Crosta

/
; ; Ressecamento / :
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamagdo vV Vesicula
. o Coloragao '
S Efeito sabao C (hipercromia)
CLASSIFICAGOES DOS SINAIS CLINICOS

Vesiculas 1 n"=tou2 Edemae ; Leve i Aparéncia do E Ptg):lmﬁgl
Sy RaBUS 2 n°>2 SR Sévero/ intenso RELQITIR O eddma peri Periférico

o ‘l“

O nexo causal das reacdes ao pro'du'éq folinvestigadd.

3.6. Procedimento da Pesquisa

Definigoes:

Fototoxicidade - aumento da reatividade cutinea a luz ultravioleta sem base imunolégica.
Clinicamente, manifesta-se por eritema inicial apos periodo de laténcia de horas.ou dias, pigmentacdo e,
por vezes, formagao de vesiculas ou bolhas. A intensidade dependera da quantidade de radiagao, tipo
de pele, local de exposig@c e concentragao da droga. Manifesta-se somente no local irradiado, ocorrendo
na primeira exposicao. Ha lesdo do DNA celular, das organelas citoplasmaticas e da membrana celular.
Em nossc meio, o sumo e suco de frutas citricas sdo os maiores responsaveis por esse tipo de
fotodermatose.

Essa resposta pode ocorrer somente em pequenc numero de individuos, desde que previamente
sensibilizados por drogas e radiagdo adequada.

FTT IPC.2016.0499 . -~
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O produto e o controle foram aplicados sob apdsito semi-oclusivo no dorso dos participantes, no
lado direito ou esquerdo (de acordo com a randomizagéo).

O teste de contato permaneceu na pele durante 48 horas, sendo retirado apos esse tempo para
irradiagdo da regido com UVA na dose de 4 Jicm®. Apds irradiagdo, foi realizada a leitura de sinais
clinicos e guestionamento das sensagbes de desconforto pelo médico dermatologista. Entdo, novo
apdsito foi colocado, mantendo-se os produtos na mesma posigdo.

Todas as leituras foram registradas no caderno de investigagdo pelo médico dermatologista.

As aplicagdes, leituras e irradiagdes foram realizadas de acordo com a tabela a seguir:

Dia da Segunda- : ; ; : :
Seftata Semana feira Terca-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
Fase de 12 / A i A L+I+A /
Inducdo 28 / L+i+A ] g I+L /

a
le:aass:;::o :, ‘N&o ha aplicagéo de apdsito
Fase de 5 _
Desaflo 5 / A ook [+L ! !

Legenda: A = aplicagdo do apdsito; L = leitura; | = irradiagéo.

Fonte de Luz Utilizada:

Utilizou-se um Simulador Solar (marca ProLumina) constituido por lampadas de radiagao
ultravioleta (marca Phillips) de 100 Watts, com controle digital do tempo de irradiagdo. A radiagéo foi
controlada por um medidor de intensidade de radiagao UV (Solarmeter®).

Densidades de Energia

A radiacdo ultravioleta usada corresponde aproximadamente a uma hora de exposigdo solar, ao
meio dia de um dia tipico ensolarado de janeiro. A dose de radiagdo UVA adotada foi de 4 J/icm® A
intensidade de radiagdo medida da lampada foi de 10 mW/ cm?. Portanto, o tempo de exposigio foi de
Bmin40s.

]
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4. RESULTADOS

| N° de part. incluidos | 30 [ N°de part. que finalizaram o estudo | 28 ]
N° de part. Referéncia e motivo dos , i .
desistentes & part. desistentes V-85 & 14 - motivas peszpais
N° de part. 0 Referéncia e motivo dos N30 aplicavel
excluidos part. excluidos i

Nao foram detectadas reagdes adversas nas areas de aplicagdo do produto e do controle durante
0 periodo de estudo. Nenhum participante referiu sensac&o de desconforto ao produto ou ao controle
durante o estudo.

5. CONCLUSAO

No estudo intitulado “AVALIAGAO DERMATOLOGICA DO POTENCIAL DE FOTOTOXICIDADE
E FOTOSSENSIBILIZAGAO", referente ao produto FRALDA ADULTO PLENA COMFORT, codigo
IPC.2016.0499, enviado pelo Patrocinador PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIRELI, pode-se concluir

que;

O produto nao induziu fototoxicidade ou fotossensibiliiagéo cutanea
durante o periodo de estudo.

Este relatorio se destina exclusivamente a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria do
Ministério da Saude e ac uso interno da empresa PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIRELI
Nenhuma informagéo deste relatério pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagao sem
autorizagdo por escrito do autor. ; :

NOTA 1: O resultado refere-se & amostra recebida.
NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.
NOTA 3: A condicdo de realizagdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

NOTA 4: E proibida a reprodugéd parcial deste Relatorio de Ensaio.

| T - | IPC.2016,0499 }
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7. APROVACOES

J Aprovado por: Aprovado pdlj::

Cassiano Carlos Escudeiro L Dra Lella Bluch
’ (Diretor - CRQ: 04153268 IV Regido) (Med:ca dermatologista - CRM: 108.287)
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ANEXO 1 — CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

Referéncia do Participante 1 2 4 5 =% 8 9 10
Iniciais do nome FAC | DDSS | BGS GR ALV | EDRP | AC M | JADO | DB

Sexo (M ou F) F F : F F F: E F F F F

Idade (18 a 65 anos) 22 28 19 46 49 52 31 21 24 27

Fototipo (1 a IV) v I 1l 1l I v | v il i
Referéncia do Participante 1 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Iniciais do nome ECF TO MCDL SPV KCAR FS DMA AH Cs EFL

Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F

Idade (18 a 65 anos) 37 42 34 23 37 25 26 40 24 24

Fototipo (I a IV) Y% I Vv 1 L 1 I 1T \Y [
Referéncia do Participante | 21 =32 23 24| 25 26 (23| 28 2 =w
Iniciais do nome ERS AG | EMSC | GRDB | CFSS | EFC LDS | SMB |NGSDV| APZ

Sexo (M ou F) F F F F F F F. F F F

Idade (18 a 65 anos) 38 43 31 34 24 a8 52 55 37 32
Fototipo (I a IV) I | v Il I | i \Y v I

j FTT IPC.2016.0499 i
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ANEXO 2 — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AVALIAGAO DERMATOLOGICA DO POTENCIA‘L DE FOTOTOXICIDADE E
FOTOSSENSIBILIZAGAO

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Pedimos que entenda detalhadamente
todas as etapas e, se concordar assine este termo de consentimento

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

Justifica-se a realizagéo do ensaio pela necessidade de comprovar a seguranga do produto em
seus usudrios finais.

OBJETIVO DA PESQUISA

Esta pesquisa tem por objetivo observar os efeitos da aplicagaoe de um produto na pele e

comprovar o ndo aparecimento de fototoxicidade e fotossensmnzagao

PROCEDIMENTO DO TESTE

A pesquisa ser4 realizada em 35 pessoas, sendo 25 participantes avalidveis;

No primeiro dia vocé vira ao Instituto para avaliagdo médica da sua pele. Caso vocé atenda aos critérios,
sera colado o adesivo com o produto-teste (“teste de contato”) nas suas costas. _

O "teste de contato” sera aplicado nas costas no lado direito ou esquerdo, sempre no mesmo local, em dias
pré-estabelecidos, durante -duas semanas consecutivas. As areas de aplicagdo serdo irradiadas com
lampada ultravioleta A (UVA). Apoés esse perfodo de "indugao”, vocé ficara em descanso por 2 semanas
(n&o precisa comparecer ao Instituto, mas precisa cumprir com as exigéncias do: estudo). Na quinta
semana, vocé deverd retornar ao Instituto na- terga -feira para-aplicar novamente o "teste de contato” que
serd removido apds 24 horas. Apcs a remogao, a area serd avaliada, arrad|ada com lampada (UVA) e sera
realizada a Ultima leitura médica apés novas 24 horas.

EXIGENCIAS DURANTE O PERIODO DA PESQUISA

Vocé devera seguir algumas exigéncias durante o periodo da pesqwsa e somente se concordar
devera assinar este termo de consentimento livre e esclarecido:
o N&o estar gravida, amamentando ou com intengdo de engravidar durante a pesquisa;
< Nao participar em nenhuma outra pesquisa clmlca em outra Instituigdo Proponente de
Pesquisa durante a pesquisa; :
Nao molhar ou retirar o adesivo.
Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar 0 adesivo e causar irritagao;
Se houver qualquer modificagdo nos seus habitos, solicitamos que nos comunique para
melhor mterpretag;ao dos resultados.
o Evitar exposigdo solar intensa durante o estudo (MESMO DURANTE A FASE DE
DESCANSQ);
o Evitar banhos de piscina mar € banheira durante o estudo
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banho, cremes, logGes, perfumes, coldnias e medicagdes topicas) nas areas pro>(|mas a
do teste. Caso utilize algum destes produtos ou fagca uso de medicacao sistémica, avise;
Nao alterar habitos cosmeticos, de higiene, de dieta e de exercicios,

[a]

o Nao alterar o tratamento hormonal, nem o metodo contraceptivo medicamentoso;

o Nao utilizar medicagbes de uso topico ou sistémico: qualquer anti-inflamatorio,
antialérgicos; imunossupressores (medicamentos que bloqueiam-a resposta do sistema-
de defesa), vitamina A acida e seus derivados;

FTT IPC.2016.0499 |
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o Nao realizar tratamento estético, com esteticista ou médico dermatologista;
o Em caso de tratamento médico durante a pesquisa, qualguer gue seja, informar
imediatamente ao responsavel pela pesqulsa

v CADA VISITA TEM DURAGAO DE 30 MINUTOS. OS HORARIOS E DIAS AGENDADOS
DEVEM SER RESPEITADOS. -~ =
v O ESTUDO TEM DURAGAO DE 5 SEMANAS. ¥

v Todos os itens acima foram lidos e esclarecidos, em voz alta, para os participantes da pesquisa.

DESCRIGAO DOS DESCONFORTOS E RISCOS PREVISIVEIS

v 0 grau dos riscos associados 3 pesquisa pode variar de pessoa para pessoa, levando em

desconfortos e riscos minimos para 0 participante da pesquisa, entretanto comao quanUEr
produto, podera causar reagées inesperadas como “vermelhidao”, "inchago”, “coceira” e “ardor’
nos locais de aplicagdo deste.

BENEFICIOS ESPERADOS

¥" Minha participagdo nesta pesquisa garantira a comprovagio da auséncia do surgimento'.d—éé
reacbes de irritagdo dérmica primaria e acumulada e de reagbes alérgicas por sensibilizagéo

pelos produtos investigacionais, garantindo & comunidade a seguranga dos produtos.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

v Garantimos que gualquer reagdo adversa provocada pelo produto em teste serd acompanhada
pelo medico dermatologista e/ou especialista responsavel pelo projeto e que, se necessario, serd
fornecida a medicagéo adequada, atendimento meédico, locomogao até o hospital onde sera
realizado o atendimento e serdo pagas pela Instituigdo a internagao e todas as demais despesas
que se fizerem necessdrias para a garantia da saude e do bem-estar pleno da sua participagéo.
Em complementagdo, podera ser possivel a realizagdo de um teste complementar de acordo
com as medalidades planejadas pelo responsavel da pesquisa.

CONTATO COM O PESQUISADOR E COM O CEP (COMITE DE ETICA EM PESQUISA)

v' No caso de coceira intensa ou outros sinais fortes de irritagdo, comunique imediatamente
comparecendo ao local de aplicagdo do teste ou pelo telefone (11) 4087-0093 (horario comercial)
ou telefone da Dr.? Leila Bloch (11) 97030-2777.

Reclamagbes ou queixas com relag@o as pesquisas podem ser feitas diretamente ao Comité de
Etica em Pesquisa no telefone (11) 4497-1315 (falar com Natalia). ATENGAQ: sempre ligar na
Instivicdo para retirar duvidas e pedir informacées; i

\

GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPAGAO OU SAIDA DA PESQUISA

v Estou livre para interromper a qualquer momento minha participagéo na pesguisa se assim eu
desejar ou a critério do pesquisador, o que ndo me causara nenhum prejuizo.
v Estou livre para ndo aceitar a minha participago nesta pesquisa.

GARANTIA DE SIGILO

v Meus dados pessoais serdo mantidos em sigilo e os resultados gerais obtidos na pesquisa
serdo utilizados apenas para alcangar os objetivos do trabalho, expostos acima, incluida sua
publicac@o na literatura cientifica especializada.

GARANTIA DE ENTREGA DE VIA

FTT | IPC.2016.0499 |
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v Este Termo de Consentimento & feito em duas vias, sendo que uma via permanecera com vacé
(participante da pesquisa) ou seu representante legal e a outra via sob com o pesquisador
responsavel, ou pela pessoa por ele delegada.

RESSARCIMENTO E DESPESA

v' Vocé ndo receberd nenhuma compensagao financeira relacionada a sua participagao neste
estudo. Da mesma forma vocé ndo tera nenhuma despesa pessoal em qualquer fase do estudo,
incluindo exames e consultas. Durante o periodo de sua participagdo, se houver qualquer

despesa adicional de sua parte eém relagéio & conducéo ou alimentagao, vocé sera reembolsado.

Assinatura do participante: ' Data: I

Concordo em participar da pesquisa clinica “AVALIACAO DERMATOLOGICA DO
POTENCIAL DE FOTOTOXICIDADE E FOTOSSENSIBILIZAGAO” e declaro ter sido
esclarecido sobre todos os itens acima.

Concordo que um representante do Patrocinador possa estar presente durante algumas etapas da
pesquisa.

TESTEMUNHA
(Preencher apenas quando o participante nio for alfabetizado)
Eu, '
{Nome completo, sem abreviagao)
Assinatura da testemunha: i Data: I
Ass. do Resp. por aplicar o TCLE: - Data: __ / [
T : IPC.2016.0499 }
IPC-017.01 " Versado 01 - ' Pagina 13 de 13

%




ey
= “
i w

@ - % \PLENA' Descartaveis para Adultos

-‘; < f — x
z PLENA SRR onfor
= _ Em{dm r’ - POS PARTO-POS OPERATORIO ‘W

FICHA TECNICA: FRALDA GERIATRICA PLENA CONFOT
DESCRICAO E COMPOSICAO

FRALDA GERIATRICA DESCARTAVEL PARA IN CONT[NENCI@FRAI_I’WKIF_SE_\@, PROLONGADA,
PROTECAO POR ATE 8HS PARA USO ADULTO COM COBERTU RANTE SUAVE, E ELASTICOS
NAS PERNAS, FORMATOANATOMICO, QUATRO FITAS ADESIVAS REPOSICIONAVELS TRI-
LAMINDAS PARA FIXACAO COM SEGURANGCA, BARREIRAS ANTIVAZAMETOS MAIS ALTAS QUE
PROTEGEM A PELE E EVITA VAZAMENTO, PRODUTO HIPOALERGENICO COM GRANDE
SUAVIDADE E CONFORTO, ALOE VERA PARAMANTER A PELE SUAVE E PROTEGIDA, TESTADO
DERMATOLOGICAMENTE, GEL INIBIFOR DE ODOR, UNDICADOR DE UMIDADE/TROCA (MUDA
DE COR AO CONTATOCOM O LIQUIDO E INDICA QUANDA A FRALDA DEVE SER TROCADA) GEL
ULTRA ABSORVENTE PARA MANTER A FRALDA SECA POR MAIS TEMPO.

COMPOSICAO: POLPA DE CELULOSE, POLIMERO SUPERABSORVENTE, FILME DE POLIETIEND,
NAO TECIDO DE FIBRAS POLIPROPILENO, ADESIVOS TERMOPLASTICOS, FIOS DE ELASTANO E
FITAS ADESIVAS.

DADOS DO FRABICANTE ; LOTE, VALIDADE DE 3 ANOS APOS A FABRICACAO.

INDICACOES :

USO ADULTO
PGS PARTO
POS OPERATORIO

INCONTINENCIA
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ESPECIFICACOES

TAMANHO | CINTURA PESO
P 403 80 cm 20540 kg
M 70 4 120 cm 40 4 70 kg
G 100 a 150 cm 70290 kg
XG ou EG 110 a 165 cm acima de 90 kg

INSTRUCOES DE USO

PESSOA EM PE

1) COLOQUE A FRALDA ENTRE AS PERNAS, MASTENDO A PARTE MACIA EM CONTATO
COM A PELE. A PARTE COM AS FITAS ADESIVAS DEVE FICAR PARA TRAS, UM POUCO
MAIS ELEVADA QUE A PARTE DA FRENTE

2) AJUSTE A PARTE CENTRAL DA FRALDA NA VIRILHA, ESTENDA A PARTE FRONTAL SOBRE
A BARRIGA E SOBREPONHA A PARTE DE TRAS SOBRE A PARTE FRONTAL, FIXANDO-A
ATRAVES DAS FITAS ADESIVAS REPOSICIONAVEIS COMECANDO PELAS INFERIORES

PESSOA DEITADA

1) VIRE A PESSOA TOTALMENTE PARA UM LADO, COLOQUE A FRALDA ABERTA SOB
O CORPO, DE MODO QUE AS ABAS COM AS FITAS FIQUEM NAS COSTAS, A
SEGUIR VIRE O CORPO DA PESSOA PARA A POSICAO INICIAL

2) AJUSTE A PARTE CENTRAL DA FRALDA NA VIRILHA, ESTENDA A PARTE FRONTAL
SOBRE A BARRIGA E SOBREPONHA A PARTE DE TRAS SOBRE A PARTE FRONTAL,
FIXANDO-A ATRAVES DAS FITAS ADESIVAS REPOSICIONAVEIS COMECANDO
PELAS INFERIORES

2
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ADVERTENCIAS E CUIDADOS : 6520 ﬁ

Em caso de irritacdo, suspenda o uso

Descarte o produto no lixo e ndo no vaso sanitario.

Mantenha o produto em local arejado, fresco e ao abrigo da luz
Uso unico

Manter fora do alcance de criangas.

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO

Deve ser mantido na embalagem original até o momento do uso, em local com
boa ventilagao, limpo, seco, evitando a exposigdo a contaminantes e luz direta.
Nas condi¢bes de estoque especificadas, a vida atil € de 03 anos apos a data
de fabricacao.

Produto de Higiene - Isento de Registro pelo Ministério da Saude /
ANVISA.

LA S

HRIPT - AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA
(EXAME TOXICOLOGICO)

PRIMARIA - RDC 211/2005

ACUMULADA - RDC 211/2005

SENSIBILIZACAO - RDC 211/2005

ANALISES MICROBIOLOGICAS - PARAMETROS SATISFATARIOS -
PORTARIA N° 1.480 DE 31 DE DEZEMBRO DE 1990 DO MINISTERIO DA
SAUDE

NCM 96190000

PR TO ISENTO DE REGISTRO DA ANVISA

Portaria n® 1,480, de 31 d mbro de

Publicada em D.0Q.U. 7 de janeir 1

PLENA FRALDAS S\D



25/11/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento ‘ ‘
62 |
| N\

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS - EIREL|
CNP)

24.360.910/0001-43
Enderego Completo

Rua Itaituba n°® 54 - Prazeres CEP: 54.340-060 - JABOATAO DOS GUARARAPES/PE
Telefone

(81) 3476-1300
Responsavel Técnico

LUCIA DE FATIMA FRANCELINO DA SILVA
Responsavel Legal

[sem dados cadastrados]

Dados do Cadastro

Cadastro N°

2.09.086-2
Data do Cadastro

09/01/2017
Situacdo

N° do Processo

25351.579101/2016-01
Cadastro

2 - Cosmeético
Atividades / Classes

Armazenar

* Produtos de Higiene
Distribuir

* Produtos de Higiene

Embalar

* Produtos de Higiene
Expedir ’}

* Produtos de Higiene

Fabricar =
* Produtos de Higiene &j

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio - CBPF (Vigente) %

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresasfempresas/q/25351 579101201601/?cnpj=24360910000143 12



25/11/20:19 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Empresa Linhas de Certificagdo Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagdo Certificado
Nenh egistro encontrado '
enhum reg Caa ‘ﬁ

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagcdo Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicacao Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#fempresas/empresas/a/25351579101201 601/?cnpj=24360910000143 2(2
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N 34, segunda-feira, 20 de margo de 2017

At 3 Esta Resolugio entra om o vigor na data de sua pu-
nlicagio

MFEIRUZT SOUSA FREITAS

) Esta Reselugdo ¢ o anevo a gue se refere serdo publicados em
suplemento o presente edigdo
RESOLUGCAO-RE N* 695, DE 17 DF MARCO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das arbuigdes que
lhe foram confendas pela Portania n® 920, de 13 de abril de 2016,
aliade ao dispasto ne . 34, 10 ¢ 1 da Resolugdo da Diretana
(e a - RDC ' 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art 1" Incluir a cultura da chalota, com LMR de 0.1 myg/ke
v I8 de 14 dias. modalidade de mwprcgn {apheagio) fohar: alierar o
LMR de .1 para 0.7 mg/kg na cultura do arroz ¢ alterar o LMR de
003 para .3 mg/ky na cullura da banana, ambas na modalidade de
cmprego (aplicagdo) foliar, na monografia do ingredients ativo 17

TEBUCONAZOL, contido na relagio de monografias dos ingre-
dientes anvos de 10xices. donussanitanos ¢ preservantes de ma-
deira, publicada por muie da Reso 1 - RE NP 165, de 29 de agosto
3. DO de 02 de setembro de 2003
At 2" Disponibilizar o conteudo da referida monegrafia no

enierego eletrdnico hitp “portal anvisa.gov.browps/portal:anvisafanvi-
swhomeagrotexicotosicologr

Art 3% Esta Resolugdo entra cm vigor na data de sua pu-
blicagio

due 200

MELIRU AT SOLSA FREITAS

RESOLUCAO-RE N* 696, DI 17 DE MARCO DE 2017

A Guerente-Geral de Texicolo,
Ihe fvam conferidas pela Pertara n
aliwde ae disposto no a3 L& 1
Celeginda - RDC n” 6l de 3 de

A 1" Inclur a cullura de wmoz. com LMR de 005 mp/kg

1S dv ¥3 dias. modahidads de emprego (aplicagio) pés-emenzéneia.
na menegratia do myrediente ativa P31 - PROPAQUIZAFOPE, con-
5 dos ingredientes ativos de Agrotonicos
: preservantes de maduira, publicada por meio da
R.L V\"’ 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
m.ln.mbr.v J; 2603,

A 2" Dispenubilizar o conteddo da referida monografia no
enderegn cletidnica htlpApontal anvisa gov briwps/portalianvisasanvi-
sadhomedgrolesicotovicologia

Art. 3" Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagio

no uso das atnbuigdes que
20, de 15 de abnl de 20146,
da Resolugio da Dinctoria
1o de 2016, esolve

MELRL AT SOLSA FREFIAS

RESOLUCAO-RE N° 697, DE 17 DE MARGO DE 2017(%)

A Gerente-Geral de Texaeologia no uso das atribuigdes que
Ihe foram confendas pela Portana o 920 de 15 de abni de 2016,
allade ac disposto no art. 34, 1§ 1 du Resolugdo da Diretoria
Calegiada - RDC n" 6l de - 0 de 2006, resolve:

Art " Aprovar, ne dmbite da Anvisa, o avaliagio de
siduos dos produtos agrotexicas. componentes ¢ afing. conforme
fagde anexa

A 2 A pubhicagio do extrato desta avaliagdo de residuos
iy requerente do cumprimento das demais avaliagdes pro-
pelos orgda peias arcas de agocalum o de
meio ambients Mo ovigente ne pais, aphicavel ao
objeto do reguenm

At 3 Bsta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
Blcugio

MEPIRLZT SOUSA FREITAS

(M) v Resolugdo ¢ o anexo a que se orefire serio publicados em

suplemanto a presente edigio

RESOLLCAO-RE N° 698, DE 17 DE MARCO DE 2017(*)

“Geral de Tovicelogia no uso das atribuigdes que
woconfendas pela Portana n® 9200 de 13 de abrl de 2016
dispesto no arl f40 10§ 1* da Resolugdo da Diretona
- RDC 0" 61, de 3 de feverairo de 2006, resolve

Ar |t -\pro.nr 0§ atos de avabiagio mum]m-u.
dutos agrotonices. componentes ¢ afins, idennfi
o respectivo resultado da analise

Art.
toxieolten nda exime a requerente cumpnmento das dem
oes procedidas pelos orgios responsaveis pelas dreas de agri-
e de meie ambiente, conforme legislagio vigenie no pais,
a0 ohjeto do requenmento
Art 3 Bsta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
bheagio

MTIRLZE SOUSA TREITAS

(*} Esta Resoluglio ¢ o w0 o gue s rehere serdo publicades em
wenlo & presente cdigdo

€] eicnlmlru l:gm da cmpresa,

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO - RDC N 142, DE 17 DE MARCO DE 2017

Dispde sobre a regulanzagho-de produros
de higiene pessoal duscartaveis destinados
a0 asseio ¢orporal, que compreendem es-
covas ¢ hasies para higiene bucal,
fitas dentais, absorventvs iu;,mmm
‘taveis: coletores menstruais. ¢ hastes | ﬂcn—

Veis.

A Diretona Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilineia
Sanitaria. no uso da meuu,zm que Ihe confere o art 13, 111 ¢ 1V
aliado an a7 1L ¢ 1V, da Ler n® 9782, de 26 de janciro de 1999,
caoart 33V, §§ 1 do Regimento Inteme aprovadae nos termes
do Anexo | da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC 0 1. de 3
de fevereiro de 2016, wsolve adotar a seguinte Resolugdo da Di-
rerona Colegiada, contorme dehiberado ¢m reunide realizada em 07
de marge de 2017, ¢ cu. Ductor-Presidente. determine a sua pu-
blicagio.

Art 1" Fica aprovado o Regulamento Téenico que estabulees
a defimgio. 2 classificagio, os requisitos wenicos ¢ de rotulagem ¢ o
procedimento eletrdmico para a regulanzagio de cscovas ¢ hastes para
higiene bucal. fios e fitas dentws, absorventes higidnicos descartaveis.
coletores menstruais ¢ hastes flexlvers. destinados a0 asseio corpe-
ral

CAPITULO I

DAK DISPOSICOES INICIAIS

Segdo |

Qbjetivo

Ar. 2° Esta Resolugio tem como objetive atualizar ¢ pa-
dromzar os procedimentos necessinos par spularizagdo de pro-
dutos de higiene pesseal descantavess

Su 1

Abrangéncia

Art. 3 Esta R:molu;ﬁo s¢ aplica: aos pmdl.rtm de hi.gicna
pessoal d denominados p
que compreendem as escovas ¢ hastes para higicne bueal, fios ¢ fitas
dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais ¢
hastes flexiveis, destinados av msseio corporal.

Paragrafo umco Para fins de regulanzagie sanitaria, a An-
visa devera avaliar ¢ podera submeter novos produtos de higiene
pessoal descartaveis a este regulamento Ieenico

CAPITULO Il
:\l DOS REQUISITOS PARA: EEGHLARIZA(DSG

At 4 odutos dusca |sentos de registro ¢ sua

nagi

“fic a0
12 4 Anvisa pela empresa detento

de miﬂunica.pin P

produto

$19 A repulanzagio sanitdria dos produtos descartiveis passa
a ser realizada na forma cletrémen, par meio do portal eletrénico da
Anvisa
§2* Comunicagdo prévia ¢ o precedimento adiministrativo a
ser aplicado para informar & Anvisa a intengdo de comercializagio de
um produlo isente de registro par mew de notificagio
$3" Os roquisitos léenices espuciticos para regulanzagio dos
produtos descartaveis. bem como a necessidade de sua apresentagio &
Anvisa. estio descritos na rabela constante no Anexo | desta Re-
solugio

§4° A publicidade da regularizagio de produtos descartaveis
fica ast.u.urada por meio de divulgagio no portal cletronice da An-
visa ¢ dar-se-a uo final do procedimento de protecolo onling

§3" As onentagdes necessarias ao procedimento eletrdnica
para a \\r;,ulanm\;m dus produtos descartavels estdo disponiveis no
portal cletrdnico da Anvisa

§6° O tiwlar do produto deve comumenr & Anvisa as al-
teragdvs realizadas no produte. por meto de procedunento cletinica,
mantende as informagoes devidamente avahizadas

$T A Anvisa podera estabelecer outras formas de comu-
ticagdo previa mclusive em formato ndo ¢letrdnico, segundo in-
Teresse da admmmra\_an

¢ 0s documentos perados ao final de procedimento
cletrénico dz.vcm ser mantidos na empresa

Art. 6° A empresa devera anexar a transagio o Termo de
Responsabilidade . devidamente assinado pelo Responsavel técmeo ¢
conforme Anexe 1l

° A regulanzagho de produtos descartaveis realizada
nos lurrnus doa‘la Resolugio tem wnlldmle de 10 {dez) anos ¢ puderd:
ser renovada por periodos iguais g SUCEsSIVOS.

$1" A wenovagiio da regulanzagio do preduto devera ser
realizada no primeiro semestre do altmoe ang de deednio de va-
lidady

§2 Ser considerado caduco o processo cuja renovagdo nda
tenha sido comunicadi no prazo referido no paragrafo 1°

§3% A renovagio serd realiznda exclusivamente por meio de
manifuslayao de interesse da empresa na manutengio da regularizagio
do produto.

Arl. 87 As informagoes apresentadas na regulanzagio do
produta. bem como suas zimhzm;f]es sd0 de inteira responsabilidade
da empresa ttlar do produto. devem atender ao disposto na le-
gislagdo sanitaria vigente ¢ serfio obpelo de controle sanitario pela
Anvisa

#1° 0 vwlar do produto deve pas fades comprobatanos
que atestem a qualidade. a seguranga v a eficicia de seus produtes ¢
a wdenoidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como o
cumpnmento dos requisitos wenicos estabelecidos na legislagde vi-
pente, os quas deverdo ser apresentados aos orgdos de vigilineia
sanitana sempre que solicitados,

§2° 0 uwlar do produto deve garantir que o produte néo
constitul risen & saide quande utilizado durante o seu perledo de
vahdade, em conformidade com |n=|n|wcs du uso e demais in-
formagdes constantes na embalagem de venda do produto

§3° O controle sanitario dos produtos descartivels sera rea-
lizado par meio de venficagdo das informagdes prestadas na co-
municagdo prévia, monitoramente de mercade ¢ inspegdo de fabn-
cante, em fungin do risco sanitario ¢ do estabelecido no art n® 41 da
Let n” @ 782, de 26 de janciro de 1999

Art Y° Para fabricar cu importar os produtos de que trata
esta Resolugin, as empresas dovem possuir Auterizagdo de Fun-
cienamento na Anvisa para as atividades ¢ classes de produtos que
deseja comercializar ¢ dovem possuir heenga junto a autoridade sa
nitana competente

gumprimento das Boas Praticas de Fabricagio serd
- eatme.um lahm.ants ¢ o importadar mediante
- de acordo
Dlw:!oﬂﬁ Colegiada - RDC n* 43 de 25 de
outubro de 2013, ¢ suas atualizagdes.

Art 1. Os predutos descartavers gue \ununh'tm ingredien-
tes que possam nugrar para a pele ¢ ou mucosas dev atender aos
requisitos estabelecidos nas seguintes s de substinens de pro-
dutos de higiene pessoal, cosméticos

|- Lista de substancias de agdo conservante permin
produtos de higiene pessoal, cosméticos ¢ perfumcs, aproy
Resolugao da Dirctonia Colegiada - RDC n” 29 de 10 de jur
2012, ¢ suas atualizagdes:

1= lista de substancias corantes permitidas para predutas de
higiene pessoal, cosmeélicos ¢ perfumes, aprovada pela Reselugdo da
Dirctona Colegiada - RDC o' 44, de ¥ de agosto de 2002, ¢ suas
atualizagdes:

11- lista de substincias que os produtes de Ing pussonl.
cosméticos ¢ perfumes ndo devem conter exeete nas condigies ¢ com
as nustrigos cstabelecidas, aprovada pela Resolugdo da Dirctona Co-
legiada - RDC n® 03, de I8 de janeiro de 20120 ¢ suas atuali-
zaghes,

V- lista de filtros ultravioletas permundes para produtos de
hygiene pessual, cosméticos ¢ perfunies. aprovada pela Resolugdo da
Diretona Colegiada - RDC o /Y, de 23 de margo de 2016, ¢ suas
atualizaghes. ¢

V- hista de substincias que nio podem ser utilizadas em
produtos de higiene pessoal. cosméticos ¢ perfumes, aprovada pela
Resolugdo da Dirctoria € ada - RDC n® 48, de 16 do margo de
2006, ¢ suas atualizay

Paragrato Gmico Consideri-se que fragrancias ¢ aromas sdo
ingredientes que migram para a pele ¢ ou mucosas

CAPITULO 11

REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA
GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

Art.12. Os produros descartavers devem alender a rotulagem
obngatona geral de acordo com os itens elencadas ne Ancso T

Art 13 Quando a embalagem for pequena ¢ ndo pemutic a
inclusio de advendneias ¢ restriges de uso ¢ ou instrugde de usn
estas deverdio ser veculadas cm folheto anexo

§1° Na ocorréneia da hipotese de que trata o caput, a em-
balagem deverd conter as seguintes indicagdes "Adveriénenns ¢ res-
tngtes de usa ver folheto anexo” ¢ ou " Instrugdo de uso ver folheto
anexo'

§2° Caso o produto contenha cmbalagem primaria ¢ se-
cundaria, sendo uma das embalagens pequena de forma que ndo
permita a inclusdo de adverténcias ¢ restnigdes de usn, sera penmitida
a subsutwigio deslas informagdes pela deserigdo "Advenéncias ¢ res-
trigdes de uso ver embalagem externa” ou "Adverténclas ¢ restrighes
di uso ver embalagem infema”

Arl 14 No caso de pruduws importados. & obrigatone gue
constem na rolilagem todos os dizeres de rotulagem listades no
Ancwa 111 no wioma oficial do Brasil (porugués). sem prejuizo de
v ¢m oulros idiomas
do disposto no caput a composigic de pro
duto (ju.;mlu estiver disponivel. a deserigio qualitativa des ¢
ponentes da lermula devera ser declamda por meio de sua d
genénea. utilizando a codificagiio de substincias cstabelecida ]J\:|ﬂ
Nomenclatura Intemacional de Ingredientes Cosméticos (INCHL

§2° S¢ o rowlo onginal ndo contiver a informagio requerida
sera aceita adequagio madiante um sobre rolle ou eligueta que
contenha a informagio faltante

JLO [V
QUISTIOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGU-
LARIZAI’,‘AO DE ESCOVAS PARA HIGIENE BUCAL

Dtnnu,.m

A 15 Para cfeito desta Resolugio, dofine-se escova para
higiene bucal come um mstrumento mecinico, gque pode ou ndo
possulr companentes cletneos, utihzado para realizar a higiene de
dentes. gengiva. lingua, aparelhos onodénticos ¢ dentaduras

Segdo 1l

Classtticagio

Art. 16, Para efeito desta Reselugio, as
bucal podem ser classificadas de acordo com a fi
faiva etdria ¢ ou rigidez da area encerdada

1- quante a finalidade de uso manual, clenea, unitulo, in-
erdental, para dentadura. pos-cimirgica. ortodéntica ¢ especial para
higiene da lingua;

II- quanto a indicagde da faxa etana: de uso adulto ou
mfanul, conforme especificado nos dizeres de rotlagem: ¢
[11- quanto a nigidez da aren encerdada extra maci s e
dura.

as para higiene
dade du use ¢ ou

media ¢
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ey o matenal que compée a vseova para higieng
| deve ser atosico ¢ a ko para seu uso. garanundo a robustez
1 de produto ¢ a saude do usuano
Seyin [V
Embalagen ¢ Rotulagem Especifica
An I8 A escova para higiene bucal deverd ser embalada de
modo a preservar a gqualidade do produto
At 19 Na rotelagem das cscovas para higicne bucal de-
verdo constar
|- a indicagio de substituigio du vscova a cada 3 (Irds) meses
apos ek o uso ou conforme orientagio da dentista,
Il - a mdieagie de gue o produte ndo ¢ civel, em subs-
yde aindicagde do praze de valdwle, ou indicagie do praze de
alidadz. se apl
11 para produtos infantis a indicagdo de uso nfantil, o
apresentagdo da faixa etina a que se dustinam ¢ a indicagdo de que o
use deve ser supenvisionade por adulto.
IV - aindicagdo de que o tipe de esceva deve sor orientada
pelo dentista
V - o mdicagdo quanto & ngidez da area encerdada. ¢
V1 - cuidados de consenagdo ¢ local de amazenamento apos

o nso
Seglo V
Ensaios
Art 20, Qs seguintes ensaios devem ser realizados conforme

1wdo da antondade

« mantidos na cmpresa a disp

cempelvnte .
I - medida da aiuraddiamenro da eerda devera ser realizada

cam astrumentos dplicos de
di laitum de. ne minimo

11 - medida ds
Norma 180 22234 (

recisdo ou outros aparelhos com pre-
mm {um déecaimo de milimetro):

da

wensdo para
forme a Noma 180 20126 ("Dennstry - Manual toothbrushes - Ge-
neral Requiements and Tost Methods™) ou suas atualizag
IV - cnsaws v filamentos rachais deverfo ser realizados
wseovas interdentais conforme & norma IS0 [6409: 2006
| interdental brushes”) ou suas atualizaghes,
V - torma da extremidade da cerda devera ser venficada por
e micrascoplo oprico sob campo cseuro com leitura maxima de
o de 30 (einquenta) vezes As pontas das cerdas devem
entar acabamento, podendo ser lisas. plumadas. planas, ame-

ns ¢ polidas ¢ B0 das cerdas aphicadas na escova devem
nlar acabamento mimmo e 5

VI - escovas elétncas: deverdn ser avaliadas conforme a
norma 130 20127 ("Dennstry - Powered toothbrushes - General Re-

pOr serem compostas
tam suscetibilidade ao
balagem garantic pro-

© contrl contaminagde ex
CAPITULO V

o

Rg%UISlTDS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGU-
LARIZACAQ DE HASTES PARA HIGIENE BUCAL
Segdo |

Definigao
At 22 Para cfcito desta Resolugdo, define-se haste para
higiene bucal come wn stramiento nico, que pede cu ndao
passmr componentes eletricos « cerdas, ublizado para realizar a hi-
eiene da il
Segdo 11
Material
At 13 Todo ¢ matenial que compde a haste pars higiene
bucal deve ser atosicn & adeguad W seu Uso. garantndo a robustes
fisica do produto ¢ a saude do o
Segao 11
Lmbalagem ¢ Rotulagem Especificn
Art A haste para higiene bueal deverit ser embalada de
modo a preservin a qualidade do produte
At 25 Na rotlaygem das hastes para higicne bucal deverio
constar
I- a indheagao de substituigdo da haste o cada 3 {1rds) meses
apos Inciar o uso ou conforme orientagdo do dennista
| - o indicagdo de que o produto nde ¢ perecivel. em subs-
Wiwigdo aindicagdo do prazo de valdade, ou indicagio do prazo de
vahdade, se aplicavel
HI- para produtos infantis: a indicagdo de use infannl, a
apresentagio da fova ctana a que se destinam ¢ a indicagio Ju que o
uso deve sor supen dor por adulte; ¢
V- cuidades de conservagio ¢ local de armazenamento apos

alos

IV - forma da extremudade da cordas devera ser venficada
por meio de microseopio oplico sob campo sscuro com leiura ma-
sima de amphagio de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cordas
duvem apresentar acabamento. podende ser lisas. plumadas. planas.
arrcdondadas ¢ polidas ¢ 80% (oitenta por cento) das cerdas aplicadas
na escova devem apresentar acabamento minimo aceitavel.

Segdo V

Requisitos Microbiolégicas

Art 27, As hastes para higiene bucal, por serem compostas
por mateniais sintélicos ¢ anidros, nde apresentam susectibihdade ao
crescimento micrabialégico. devendo sua embalagem parantr pro-
tegdo conlra gontaminaghio externa

CAPITULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REG
LARIZACAO DE ABSORVENTES HIGIENICOS: DESCARTA=
VEIS DESTINADOS AD ASSEH) CORPORAL

Secdo I

Defini

]
. A Z%M efeito desta Resolugio sdo adotadas as se-
guintes definiehos

E'produtes absorventes descandveis de uso exte
destinados ao asseic corporal, aplicados diretamente so
cam a fnalidade®de -absorver ou reter excreedes ¢ secregdes
ghinicas, tas como unina; fezes, leite matemo ¢ as de paturcza meng-
trual e intermensirual; ¢

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal
artigos dustimados a absol Ol reter excregdes ¢ seeregOus mens-
fruais ¢ mermenstruas, aplicados por insergdo vaginal
Paragrafts tnico. Estio com idos no grupo de produtos
de que trata o inciso | os absorventes higiénicos femininos de uso
exteno, as fral para bebés, as fraldas para adulto:
higiénicos para incontinéncia ¢ os absorventes de lette matemo

Segdo 1l

Material

At 29 Os produtos absorventes descartaves deverio ser
compostos de fibras de algodiio hidrofilo ¢ ou cutros materais ah-
sorvenles que ndo contenham guarsquer ngredientes farmacolagi-
camuente ativos,

Paragrato amco Os produros absorventes descartiveis du
use wxiemo podem ainda conten ingredientes como fragrincias e -
bideres de edores Estes ingredientes ndo podem ser adicionados em
absorvenies de uso intemo

Segdo LT

Requigitas de Seguranga

Att 300 tiwlar do produto deve gamntir & seguranga’ do
produto acabado por meio du avaliagio dos seguintes requisitos:

I - Ficha de Informagdo g Scguranga do Produte Quimica’
(FISPQ) ¢ outras informagdes relacionadas & sogurings de cada ma-
ténia-prima utilizada;

| ;

. - pam fragrincias, laudo’ de inocuidade da matéria
emitide pelo fomi A indo sua i, em fom
com os padrdes ‘estabelecidos por orgdos regulamentadores compe-
tentes, tais como 2 IFRA - A Intemacional de Fragrnc:

IS

11 - para absorventes higidnicos intravaginais, além dos re-
quisilos provistos nos incisos | e 11 deverio ser realizados testes de
citotorucidady e irmtagdo da mucesa vaginal no produto acabado

o inico. Nos casos-em que-as informagdes. descritas
nos ingisos | ¢ Il'nfio estejam disponiveis ou sgjam inconclusivas, a
segurana deveri-ser garantida por moio da realizacfio dos sepuintes
«nsaios no prodito acabado:

I - imitagio cutanea pri

Il - rrntagle cutdnea repetida

111 - sensibilizagio_dérmica,

Art. 31 O titwlar do produto deverd possuir parecer técnico
sobre a seguranga do produto com base nos requisitos descritos 1o
art. 30 ¢ apresentar-a- Anvisa resumo que ateste a sepuranga de uso-do

produte mﬁ’

Roquisiiog Miorbiolégieos ‘

Art titwlar do. produto deve garantir os seguintes
limites microbiologicos pam o produto ; o

I - produtos absorventes descamaveis d¢ uso oxterno; as

s micrabioldgicas deverdo responder-nos seguintes limites de
idade -uma amestra de 10g (dez gramas): auséncia
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococous aureus,
Candida albicans ¢. no caso de absorventes para os seios; ausénera do
Escherichia coli, Pseudomonas acruginosa, Staphviecocens aureus,
Candida albicans ¢ Clostridium sp, ¢

11 - predutes absorventes descartaves de uso intravaginal as
avaliagies microbiologicas deverdo respender acs seguintes himiles de
aceitabiidade para uma amostra de [0y (dez gramas): ausénein de
Eschenichia coli, Pseudomonus acrugimosn, Staphvloceceus aurzus,
Clostridium sp ¢ Candida albicans

§ 1° Para ps produtos de que trata o ingise |, § coitagem
MiCTorganismos. sieus mesdfilos néo deve ultrapassar %}
(mil wnidades formadoras de colgnias) por grama de amostm-¢ a
contagem do fungos o leveduras nfio deve witrapassar 100 UFC (cem

Art 26 Os seguintes ensaios devem ser los para
hastes pura higicne bucal com cerdas ¢ manndes na cmpresa i dis-
posigin da autendade competente

I - medida da alluraddidmetro da cerda devera ser realizada
Lominstrumentos opticos de precisio cu outros aparclhos com pre-
wosda e lotum de. ne minimo. 001 mm (um diéc de milimetro);

I - medida da rpidez da area encerdada devera ser realizada
centormee a Norma 18022254 {"Dentistry - Manual tocthbrushes -
Resistance of w porton o detlection”) ou suas atualizagdes,

HI - wnsde para remover o wfo devera ser realizada con-
forme a Norma 18O 26126 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Ge-
seral Requirements and Test Methods') ou suas atualizagos. «

formad de colénia) por grama de: amostra.
§ 2" Para as produtos de que trata o ineiso 11, a contagem de
microrganismos aerobies mesafilos deve ultrapassar 300 UFC

(quinhentas unidades formadoras de coldnia) por grama de amostra ¢

a contgem de fungos ¢ leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC
{cem unidades formaderas de coldnia) por grama de amostra,
Segdo V

Retulagem Especifica

At 33, Na rotulagem de produtes absorventes deseartaveis
de use intravaginal duverdo constar

| - instrugdes que orientem claramentc a usuaria sobre a
Sindrome do Chogue Téxico (3CT

I - medo de gso,

T - onientagdes quanto & nueessidade de uso do tamanho
adequado a cada fluxo menstrual,

IV - descrigio das caracteristicas des produtos de sua maren
quanto aos tamanhas ¢ tipo dv fluse menstrual, definidos em fungdo
da quantidade de absorgdo em gramas,

V - frequéncia de troca do produte;

VI - impontincia da higiene pessoal. especialmente de lavar
as mdes antes ¢ apos A nsergE@o de um absorvente intravaginal

VII - informagio sobre a necessidade de utilizar somente um
absorvente intravaginal de cada vez

VII - unentagdo para a usuana se certificar de que o ab-
sorventc foi removido a cada troca do produto ¢ quande a mens-
truagido ferminar, e

IX - orientagdo para a usuana procurar ausilio medico em
waso de dificuldade para renrada total do produte

CAPITULO VII

UISITOS: TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGU-

REQ
LARIZACAO DE COLETORES MENSTRUAIS

Segdo |

Definigdo

Art 34 Para efeito desta Resolugdo, definc-se coletor mens-
trual comu um dispositive intravaginal utilizado para coletar o fluxe
menstrual

Segdo Ul

Material

At 35 Todo o materal que compde o coletor menstrual
deve ser atdxico e adequado para scu uso,

Paragrafo unico, Os coletores menstruais devem ser isenlos
de ingredientes come fragrincias ¢ inibideres de odores.

Segdo 1M

Requisitos de Scpuranga

Art, 36, O ntular do produto deve garantic 2 seguranga por
meio da av o dos seguinies requisitos no produto seabado,

| - testes de atoovcidade de acorde com a 1SQ 10993.5

Il - irritagdo da mucosa vaginal em humanos. ¢

I - sensibilizagdo dérmica

Paragrafo unico. Os testes descnites nos nesos 11 ¢ 11
quando realizados o humanos, devem ter um minimo de 30 (trinta)
voluntarios

Art 37 O uwilar do produte devera possunr parceer 1éenico
sobre a seguranga de produlo com base nos requisitos desentos no
art 36 ¢ apresentar a Anvisa resuma gue ateste 1 seguranga de uso do
produte acabado

Sedo 1V

Requisitos Microbialagicos

Art. 38 Q twlar do produte deve garantiv na avaliagio
microbialdgica os sepuintes imites de aceitabihdade para uma amos-
tra de 10y (dez gramas) do produto ade: auséncia de Eschenchia
coh, Pscudomonas acruginosa, Staphviococeus aurcus, Clostridium sp
¢ Candida albicans

Paragrafo (nico. A contagem de microrganismos acrobios
mesdfilos ndo deve ultrapassar 300 UFC (quinhentas unidades for-
madoras de coldnia) por grama de amostra ¢ a contagem de fungos ¢
leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras
de coléiia) por grama de amostra

Segio V

Rotulagem Especifica

Art. 39, Na mmlagem de produws coletores menstruars de-
VUTRO CONStar:

I - instrugdes que orentem claramente a usuana solie SCT
(Sindrome do Chogque Thvieo),

Il - mudo de uso contendo a Frequéncia de remogin do
produte para descarte do contendo munstrual;

I - orientagdes quanto a necessidade de uso do tamanho
adequado a fluxe menstrual.

IV - desenigio das caracteristicas dos produtos de sua marca
quanto aos amanhos ¢ tipo de fluxo menstiual,

V - lempo para desearte de coletor menstrual com base em
ensaios que determmem que o produto mantém suas propredades.
considerando as condigdes de use do produto,

V1 - importaneia da higiene pessoal, especialmente de lavar
as mdes antes ¢ apds a insergio o coletor menstrual:

VII - orientagdo para a usuana sc cerbificar de que o coletor
fou removido dentro do prazo estipulado pelo fabricante,

VIII - orientagio para a usuana procurar auxilio médico em
caso de dificuldade para renrada do produto

I1X- indicagdo dos cuidados de conservagio

X - indicagio da embalagem adequada ¢ local de anna-
zenamenta apos o uso; ¢

X1 - orientagdo para a usudrin com prolapso, retroversie ou
anteflexdo do dtero consultar um medico antes de imear o uso de
produto

CAPITULO VIII

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGU-
LARIZACAO DE FIOS E FITAS DENTAIS

Segio |

Definigdo

Arl, 40, Para efeito desta Resolugdo, detinem-se lios ¢ fitas
dentais como fio ou fita, dv nylon, polipropilene (PP), politetra-
fuoretilena (PTFE) ou outre material apropriade. pedendo ser re-
coberto por ingredientes facilitadores de deslizamento, saborzanwes
¢on culros, destinados a realizar a hugiene oral entre as dentes, em
aparelhos onoddnticos c/ou profeses, com o obyetivo de remover
residuos de alimentos e/ou placa, evitande o acomulo da placa bac-
teriana ¢ consequentemente a formagdo de canes ¢ praklemas de
gengivas. i

4 1" € perminida a adigdio de floor aos Dos ¢ fitay denls
desde que ndo exceda a concentragio maxima permitida de 0 15%
(quinze centésimos por cento)

s

Liste documento pede ser verificada no endercga cletrdnico hitpwaww in gov briutenticidade il

pelo cadige QOUT20TT03 2000053

Documento assinado digialmente conforme MP n® 2 200-2 de 24/08/2001 que inshitur a

Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasi|
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§ 27 A regularizagio dos fios ¢ fitas dentus destinados ao
publico infanhl deve scpuir a presente noma

Segda 11

Maerial

A Al Todo mawenal que compde os fios ¢ fitas dentus
deve ser atonice ¢ adequado part seu uso

Segio 11

Embalagem ¢ Rotulagem Especificn

Art. 42 Os tios ¢ fitas dentais deverdo ser embalados de
moede o preservar a quahidade do produte

Al 43 Na rotulagem dos fios ¢ filas dentis deveri cons-

tar

I - instrugdes a correta utthzagio do produto com a
finaluinde de garantir a eficaca ¢ sepuranga de seu uso,

Il - no case de fio ¢ fita dental acrescides de oo, ndicagio
do composte de fuer unlizado. sua concentragin em ppm (parte par
milhdo) ¢ inclusio da frase "Nio usar em cnangas menores de 7
nas”

HE- e

v de que o uso emocriangas deve ser super-
Y
cdo da espessur do fie ou fita dental

Roquisitos de Seguranga

ArL 44O ttalar do produte deve garantir a seguranga <o
prodiio acabado por meic da avaliagao dos seguintes ruquisitos
ntor v de Seguranga Produto Quimico
s infermagdes relacionadas 2 seguranga de cada ma-
lizada. ¢
-opara aromatizantes, lando do mocwdade da matéria-

mide pelo fomeceder iindo sua scguranga em con-
formidade com os padrdvs estabelecidos por drpdes regulamentadores
compelentes, s como a IFRA - Associagio Intemacional do Fra-
2rin

0

Segdo V
Requisitos Microbiolagieos

45 0 nwlar do produto deve parantir os linutes mi-
ciebiclogicos para ¢ produte acabade em conformudade com o -
culamento teenico especifico que estabelece os pardmetros de con-
trole microbioldgico para os predutos de piene pessoal, cosmeétious
< perfumes. aprevado pela Resolugdo n” 481 de 23 de setembro de
1994 ¢ suns amalizagdes

CAPITULO IX

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGU-
LARIZACAO rim HASTES FLEXIVEIS

o

Defimgin

Art. 46 Para efiito desta Resolugdo, definemese hastes fle-
dlveis come anigos de higiene pessoal compostos de uma haste fle-
sivel com as extremidades cobertas cem fibra de algodao hidrofile ou
outros materiais absorvenles, ndo estérers. unlizadoy principalmente
para ausiliar o asseio carporal

Segdic 1l

Marenal

Ar 47 Todo o material que compde as hastes Aexiveis deve
ser alexico ¢ adequade para seu uso,

Scedo MM

Embalagem ¢ Rotulagem Especifica

Art. 48 As hastes flexivers deverio ser embaladas de modo
A preservar 2 quahdade do produto
Ar 4% Na rowlagem de hastes Nesiveis deveri constar a
o du que:
I - o produte nin deve ser inserido ne canal do ouvide
devide an nseo de perfuragio de impane,

Il - cnangas ndo devem usar o produte sem a superyisio de
um adulte. ¢

- o produto ndo deve ser insende profundamente nas
itar lusdes
o 1V

Requisites Microbiologicos

Art 3000 vlar do produte deve garantin os limites mi-
crebialégiens para o produto acabado vm confermidade com o re-
gulamento técnico especifico que estabelece oy parimetros de con-
trole microbiologico para os produtos de higiene pessoal. cosmétices
¢ perfumes. aprovado pela Resolugdo n 481 de 23 de setembro de
1999 ¢ suas amalizagaus

CAPITULO X

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 51 Os produtos descartivers regularizados de acordo
com a Partana n® | 480, de 31 de dezembro de 1990, a Portana n* 97,
de 26 de Junho de 1996, a Resolugdo Dirctoria Colegiada - RDC n*
10, de 21 de outubro de 1999 ¢ o Resclugdo da Dirctoria Colegiada
-RDC " 7 de 10 de feverciro de 2015, poderdo ser fabricadus ale 24

mdica

narinas

ANEXO |

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS

(vinte ¢ quatio) meses apos a publicagdc desta Resolugio o co-
mercializados até o fim do prazo de validade.

§1° Os_produtos que se encontram regularizados deverdo ser
cadastilos conforme procedimentos deseritos no ant 4" desta Resolugi
no prazo maximo de 24 (vinte ¢ quatro) meses apés sua publicagd

§2° Os produtos novos ja podem ser regularizados canforme
procedimentos deseritos no art, 4° desta Resolugio o partir de swa
publicagio

§3" Os produtus noves ainda paderdo ser regularizados pos
metw du processo de comumicagio prévia per carta até o prazo ma-
ximo de Fw (eento ¢ vilenta) dias apos a publicagio dessa Resolugao
¢ comerciaizados até o lim do seu prazo de vahdade
4" Os produtos regulanzados conforme o disposte no pu-
ragrafo 3 deste amigo deverdo ser cadastrados conforme proeedi-
mentos dusentos no a4 desta Resolugie em até 1K0 (eento o
uvitenta) dias apos sun publicagio

§5 Os produtos cadastrados conforme procedimentos des-
erilos no ant. 4° desta Resolugio deverdo atender a todos os requisitos
estabelecidos pela mesma.

Art 32 A autenticidade ¢ veracidade das informagdes pres-
tadas @ Anyisa sdo de responsabilidade do titular do produto, sendo

uer xrrqgglaxidad]em detectada pela Anvisa, em contrariedade
ne legitlagio sanitisa pertinente, constitui i

nitdria, nos tennos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das resy ilidades civil, administrativa ¢ penal cabiveis, ¢
resultara o cantel o da Ao prévia de col 1alizagio

do produto nos termos desta Resclugdo
A 53 Ficam revogadas a Portana n® | 480 de 1990, 3
Portaria n® 97, de 1996, ¢ o an 2° da Resolugdo da Dircloria Co-
legiada - RDC o 10, de (999
Ar. 34 0 a1 da Resolugdo da Dirctona Colegiada
e e 5 e f
"Art. 1% As mamadeiras, chupetas, mordedores ¢ bigos ndo
sdo passiveis de rogistro na Agéneia Nacional de Vigilancia Samitana
- Anvisa, estando, parém, sujeitos mo regime de vigilincia sanitiria
| pam os demais cfeitos da Lei n° 6,360, de 23 d¢ setembro de 1976, do
E ?_)t;crc‘lu n°® w'ﬂ'rgf 14 de agosto de 2013, ¢ legislagdo correlata

comp

ArTSS. Lsta Resalugan ool om i
blicagdo.

F i dalETde sua p

JARBAS BARROSA DA SIHLVA IR

; ) . - T
Requisntos Obrigatérios |Na empresa i disposicdo da autoridade  Apresentar para regularizngiio do produte Observagies

I compgeente - == ———— |
¢ Comercial Prodwe X ‘ S |

b2 Categoria_do Produto R X - L e

| ‘ i
3 Finalidade do. produto X X f —— S
|
4. Especificacbes Técnicas Msicu-guimi iriggpmas | X (compigte) S — —
3. Especificagdes Técnicas fisico-quimicas do produte acabado X (completo) . X {resumo) S P B i
— 6. Especificagdes microbiologicas de matérias-primas X (completo) ; Quando aplicavel
: . . 1
L7, Especificagdes microbiologicas do produto acabade B ~_Xicompleto) X (resume) | Quando aplicavel
| _ &, Termo de Responsabilidad } | X - x| .
|
| 9 Dados de seguranga de uso (comprovaglo de segurunga) ‘ X (complete) X {resumo)
E— - S | : . | Quando exigido pelanoma ‘ S _
b . |

10 Dados comprobatonos dos beneficios atribuides ae produto (comy o-| X (completo 8 ue g natureza do ficio do |

| vagdo de eﬁcz’xc?a; RIEnete DERLE gotpe [csk pleta) %?umﬁque & ecmpmb%'zli ;‘j:?ls(e
L —— ERE . g4 rotulagem.

11, Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) Metodol ﬂ'e- clrdad‘; d;vh?am aniem |
| o prazo de validade dec , qui |
| I - J : F ~splicivel !

12 Dados comprobatonos da vida til do coletor menstrual apds inicio do‘ X (completo) X {resumo) Metodologa, resultados ¢ concluses

use du¢ gamatem o prﬁ-;)de esearte decla- |
i 13. Prajeto de Are de Etiqueta ou rotulagem X cr%r:[n r‘cigaﬁtic\-z inserir wﬁsﬁ‘:ﬁ?&
| | |
| 14 Processo de Fabricagio X . Normas de Bogs Priti ¢!

rocesso de Fabricag; J }Sﬁ}lﬂ;@aﬁ% L?anlmln pn:v?gias ns:c?gx(lds‘-
— . B i I - o lagdo,
| 15, Especificagdes téonicas do matenal de embalag | X . ‘ = |

16, Sistema de codificagiio de lote X ‘Informagio para in retar o sistema de |
f— I . . . __.mdm.. o 1

|

17 Registro/Autorizagio de empresa/Certificade de Inscrigo do Estaber X Conforme legistagdo vigente |

leemmento

Este documento pode ser venfieado ne enderege eletidnico It Fwenw in gov brautentieidade him

pelo codigo V001201 7032000054

Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2 200-2 de 24:08:2001, que mstilui a
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18 Composighio X i X Quando cstiver disponivel, a

| |
‘

| 1 ul
‘ 33':‘:‘-3":‘&? fralesn pS?‘,%eﬁo s.'ﬂf :

;‘-’w naséu gui
1y

|
|
; E menclatura

_19. Modo de usar S - B X b.4 .
ANEXO II
- B - Termo de Responsabilidade = e S |

A empresa declara que possui dados comprobatorios que atestam 2 seguranga ¢ & eficdcia da finalidade proposta do rndn € que este ndo constitui risco A gatide quando ulilizado em confonmidade com as
P pil n: mcﬁes uso ¢ demnl; mod\ﬁas uonsml;tes daa cmbal.agerg venda mgrtnqduramc o seu periodo vaﬁlm

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos- requisitos idenicos cspecificos csmhsia‘asidas na legislagdo vigents, bem como s listas de substincias;’ds normas de rotulagem ¢ i classificagio
correta do- produto
|
| Declara que a rotulagem nic contém indicacBes ¢ mengdes terapBulicas, nem denominagbes ¢ indicagdes qgaae mduzam a o, eRgand, ou confusio quanto A sua pr » origem. posizio, finalidade ou |
| seguran ‘
‘ Declara estar cienie que o produto regulanzado-esth sujeito 3 auditoria, monitoramento ge d ispegdo do registro pela sutond? itdrin competente ¢, sendo constatada irregularidade. o produto seri |
| cancelado, sem prejuizo resy idw ci raliva ¢ pen, ms

Qs abaixe-assinados assumem. perante ¢sse 6rgllo, gue a inobsenvncia ao estabelecide na kepislagio nge[{nal_e ¢ suas otualizagdes consutui nfragdo sanitiria ficando os infratores sujeitos”as penalidades previstas
em i

Representante Tegal T Tesponsvel Tecaico =

ANEXO 11

REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

REF ITEM
- Vums: do predufo ¢ gmpor‘llpo a que peneme ne case di nao estar IMpHGIo no nome,

C"»nl

¢ onﬁim i .
\Detentor do produta ¢ CNPY .
~|Domiai 'ggdg tentor dujmduL__kAi,,,, - ROTRS =

1
2
3
4
&
-

m‘?%‘mlcw&o com 0 consumid - -

|- Quando ndo cxastir embalagem seeundana toda a informagdo requenda deve figurar na Embalageny Primana
2+ Quando csuver disponivel, a desengdo gualitativa dos componentes da formula devera ser declarada por moo de sua designagan genérica, utlizando a codificagio de substinens estabelecida pela Nomenclatyra
Intemacional de Ingredicntes Cosméticos (INCT).

RESOLUCAO - RO A 143, DE 17T DE MARCO DE 2017

I'dy Resolucho da Diferona Colegiada - RDC n” 61, do 3 21 Inclusic do adendo 3 na Lista (5" CETILMETADOL

19 Lista "F2" ALFA-EAPP ANEXO |
D sibing fi34646 o & ; 110 Lista *F2° DIMETILONA
S AUDT Lo g o L . L IT Lista "F2" N-ETILPENTILONA MINIST[:RIO DA SAUDE
“-‘f“ b 112 Lista "F2" PENTILONA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
1 13 Inclusio do adendo 7 na Lista * AI‘ GERENCIA-GERAL DE MONITORAMENTO DE PRO-
I 14 Inclusio do adendo 7 na Lista "A2" DUTCS SUJEITCS A_\’IGILANCI.-\ SANITARIA
115 Inclusdo do adendo 3 na Lista "A'%" ATUALIZACAQ N 55
I 16 Inglusio do adende 10 na Lista "Bl" LISTAS DA PORTARIA SVS/MS N.* 244 DE 12 DE MAIO
A Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilanei 117 Inelusio do alendo 5 na Lista "B2" DE 1998 {DOU DE 17294
Sanitana no da anibuigio que the confere o art. 15, 111 ¢ IV | 1% Inclusdo do adendoe 11 na Lista "C'1" LISTA - AL
sliadoac an 7 L ¢ 1V, da Lo 9 7K2, de 26 de janciro de 1999, 119 Inclusie do adende 3 na Lisia "C2" ]lSTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
CVORE 17 e 3 do Regimento Intemo aprovado Nos lemmos 1.20 Inclusde do adende 2 na Lista "C3" (Sujeitas a Notificagio de Reccita "A™)
1
1
1
12
1

I
2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria 22 Inclusde do adenda 2 na Lista "1 2 ALFACETILMETADOL
Colegiada, contanne deliberda em reuniio realizada em 07 de marge Inclusda do adenda 14 na Lista "F2' 3. ALFAMEPRODINA
de 20070 ¢ ew. Diretor-Presidente, determma a sua publicagio Inclusdo do adendo 2 na Lista "F3* 4. ALFAMETADOL
A 1° Publicar a anahzagdo de Ancxo 1, Listas du Substineas En- 25 Inclusdn do adendo 3 na Lista "F4” 5 ALFAPRODINA
ferpcentis. Paicotropicas. Procursoras ¢ Outras sob Controle Especial. da Por- 1.26 Inclusdo dos sinanimes fk-MDMA ¢ MDMC du subs- 6. ALFENTANILA
tama SVSMSn® 3dd de 12 de maio de 1998, republicada ne Diario Oficalda dncia METILONA na Lis 74l 7 ALILPRODINA
Uiz die 1 o do 1999, cstabelueendo as seguintes afieragdes 1 27 Inclusao do sindnimo MDEC da substincia ETILONA # ANILERIDINA
AQ na Lista "F2' Y BEZITRAMIDA
I ANPP | 2% Inclusio do smémme Bk-MMBDE da substincia BE- 11 BENZETIDINA
| NP TACETO-DMBDB (Dibutilonz) na Lista "F2' [l BENZILMORFINA
| BUTIRFENTANIL Il ALTERACAD 12 BENZOILMORFINA
| U-47700 I | Alteragio do adende 3 2 na Lista "B1" 13 BETACETILMETADOL
| 3-MMC Art 2% Esta Rusolugio entra em vigor na data de sua pu- 14 BETAMEPRODINA
| 4-MEAPP blicagao 15 BETAMETADOL
| 231-NBF 16 BETAPRODINA
1% Lista "F2": 30C-NBOMe JARBAS BARDOSA DA SILVA IR 17 BUPRENORFINA

Este docunento pode ser verificado no endereco eletrdnico hitp:/www.in govbrautsnticidade him!, ,200-2 de 24/0872001; que institui a
pelo codigo 00012017032000045 Infraéstruturn de-Chaves Publicas Brasileira - 1CP-Brasil
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ALTO CONTRASTE (/) 8
[ -AF’A-DD-SITE]ANVI SA 1Floging

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Q

Perguntas|pergnmtas—|‘requentes)‘ Legislacdo (legislacan) | Contato (contato) Servicos (servicos) | Imprensa (area-de-imprensa}

MENU

Regularizacao de Produtos - Produtos para a
Saude

Produtos Nao Regulados pela GGTPS/Anvisa

Atualizado em 27/11/2018

CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIAGAQ, ELABORAGCAQ, FABRICAGAD OU PREPARAGAO

|
2,
3
4
5
6
7
8
9

. Amalgamador odontoldgica

. Equipamento para confecgio de proteses

. Equipamente para elaboragdo de lentes para dculos

. Fracionador, dosador ou misturador de solugbes ou medicamentos

Leitora de cédigo de barras

. Maguina para fabricagac de comprimidos

- Material de uso exclusivo em laboratério para confeccao de proteses que nédo entrem em contato com paciente.
. Medidor para avaliagic de lentes (lensémetro) ou de armagoes de éculos

. Seladora de embalagens de produtos para saude

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

@

10.
11.
12.
13.
14.
18,
186

17:
18.
19.
20.

2

e

24,

O N D kW R

Afiador de navalhas para micratomo

. Agitador de solugdes
. Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

Agua destilada

Alga de platina para microbiologia

Analisador de agua

Analisador de dissolugao de camprimidos e capsulas

Analisador de tamanhe de particulas

Aparelho de Karl Fisher, exceto indicade para diagnéstico clinico (IVD)

Aparelho para anélise de alimentos

Aparelho para determinagéo da friabilidade de amostras

Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

Aparelho para teste pirogénico em cobaias

Aparelho para tratamento de dgua, exceto os indicados para purificacio de agua para usc em hemodialise, de uso portatil.
Aquecedor para laboratério

Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratdrio, exceto coletores de amostra biolégica ou recipientes de cole f
(VD)

Autoclave, exceto para esterilizagdo de produtos médicos

Balanga para laboratorio /
Banho histologico

Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

. Calorimetro, exceto indicado para diagndstico em saude
22
23.

Camara anaerdbica
Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude (ex: capela para manipulagdo de érgaos e tecidos
para transplante).

23.1 Capela ou cabine para preparagic de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
Centrifuga. excete indicada para uso em laboratéric clinico (VD)

24.1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue

portal.anvisa.gov.briregistros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-nac-regulados 1/5
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25,
26.
27.

2

29.
30.
. Corante ou solugac para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnestico clinico (IVD),
. Criostato, exceto indicado para diagnéstico clinica (IVD)

a3,
34,
. Densitémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
36,
37.
38.

3
3

[

3

o

3

40.
41,
42,

4

w

4

@

5

ey

5

58.

59

60.

8
[
6
6
€
6

67.

68
69
7
1Al
7
7

74.

75

76.

7
7
7

-1

80.
. Recipiente para descarte de residucs organicos {lixo)
. Refratémetro. exceto indicado para diagnastico clinico (IVD)
. Seladora de embalagem de artigos para laboratérios
B4.

a1
8
8

W R

B

[

886,
87.

®

©w

=

D DR

=]

w N

© @

Produtos gue n&o sdo Regulados pela GGTPS - Anvisa

Chuveiro & lava-olhos de emergéncia
Colerimetre, exceto indicado para diagnéstice clinico (IVD) GJ,& ?
Condutivimetro, exceto indicado para diagnostico em salde

Contador de colGnias ou células, exceto indicado para diagnéstica clinica (VD)

Contader de particulas atémicas. exceto indicado para uso em salde

Corador de laminas para microscopia. exceto indicado para uso em laboratorio clinico (VD)

Cromatégrafe, exceto indicada para diagnéstico clinico (VD)
Cronémetre p/ medicac de tempo de reagdes

Digestor

Diluidor de amostras

Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascas e tubos)
Dispensador/remavedor de parafina para histologia

Dispusitivo para abertura ou vedagdo de artigos

Equipamento para gerenciamento de amostras

Equipamente de protegéo individual para uso exclusive em laboratérios.

. Espectrofotémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
44,
45,
46,
47

Espectrémetro, exceto indicado para diagndstica clinico (VD)

Estufa, exceto para esterilizagéo de produtos médicos e predutos para embelezamento ou estética
Evaporadar centrifugo a vacuo

Fermentador de culturas

. Filtro para solugbes
43,
50.

Ferno mufia
Fotémetre de chama

. Homogeneizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados
52.
53;
54.
55.
56.

Impresscra de cassetes e |[aminas de vidro.
Incubadora, exceto indicada para diagnéstico clinico {IVD) e
Indicadar de velocidade de sedimentacéo de solugdes

Indicador fisico, quimico ou bioldgico
Lavadora para artigos de laboratoric, exceto as lavadoras desinfectoras de predutos médicos.

56.1 Lavadora para artigos de laberatério, exceto as lavadoras de micraplacas e lavadoras para ensaios imunolégicos (IVD)

Leitora de fluorescéncia. exceto indicada para diagnéstice dlinice (IVD)
Lengo para assepsia da pele

Liofilizador

Luximetro

Medider de OZ2 dissolvido em amostras

Medidor de pH, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

Medidor do ponto de fusao

Microscopio. exceto indicade para procedimento médico ou odontolégico
Micrétoma para histologia, exceto indicado para diagnastico clinice (IVD)
Mobiliario para laboratério

Moinho de amostras sdlidas

Monitor de crescimento bacteriano, excete indicado para diagnéstico clinico (IVD)

. Montadores automatices de [dminas e laminulas

Navalhas para micrétomos e criostatos

. Osmémetro, exceto indicado para diagnéstico clinice (IVD)

Pipeta automatica

Pipeta ou micrepipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)

Placa aquecida/refrigerada para histologia

Porta algodac

Porta papeleta

Processader de DNA, exceta indicado para laboratério clinico (IVD)

Processadora de tecidos para histologia, exceto indicade para uso em laboratério clinico (IVD)
Produto para teste de solugdes de aplicago naoc diagnostica

Radiometro, exceto para usc em aparelhos de fototerapia

Suporte para artigos de laboratario

Temporizador

Titulader

Viscosimetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR

1.

Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
1. 1 Cendicicnadores de ar
1. 2 Purificador de ar
1. 3 Esterilizador de ar
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1. 4 Umidificador de ar ) !
Balde 6,(, cf

L

. Bandeja, exceto para esterilizacio

oW

. Barreira para separacdo de ambientes
4.1 Biombo

Bomba a vacuo

. Caldeira

. Central de ar comprimido

. Central de gases medicinais

9. Central de vacuo

10, Compressor de ar

11. Concentrader de 02, exceto de uso pessoal

12. Cortador de isepor para confeccao de moldes

13. Dispositive para abertura de produtos médicos

14. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

@~ m w»

14.1 Carrc de emergéncia (fransporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos meédicos),
excele quande possuir painel com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.
15. Equipamentos para Lavanderia
16. Escada para paciente. exceto indicada para terapia
17. Escova para limpeza de produtos em geral
18. Escova para limpeza e assepsia cirlrgica sem antimicrobiana
19. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em salide
20. Fogao para preparagao de alimentos
21. Gel para absorgéo de residuos organicos
22. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e 6rgaos)
23, Gerador de vapor
24. Incinerador de residuos hospitalares

25. Indicador fisico, quimico ou biclégice

26. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicacéo para apoio a procedimento médice ou odontologico.
26. 1 Mocho Odontelégice ou cirtrgico.
26, 2 Cadeiras de espera
26, 3 Moveis para consultdrio/clinicas (mesas cadeiras, armarios e outros suportes)
26. 4 Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirlrgico)
26. 5 Mesa de cabeceira Mesa para
26. 6 Necropsia

27. Negatoscopio

28. Papel higiénico

29. Pia hospitalar

30. Protetor auricular de ruidos

o

31. Purificador de &gua, exceto os indicados para purificacao de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.
32. Recipiente nac fixado ao carpo para coleta de residuos organicos

33. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral

34. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termaohidrégrafo)

35. Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

36. Secador de ar medicinal

37. Seladora de embalagens de produtos médicos

3E. Sistema de comunicagdo hospitalar

39. Sistema de sinalizagao hospitalar

o

@

40. Dispensorio Eletronico utilizados para acendicionamento de medicamentos e materiais hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento médice
2 Modelo de Orgao para ensino
3. Simulader de fungdes fisiologicas para ensine

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA PREVENGAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestagéo

2. Bomba para dedetizagao

3. Instrumento para eliminagéo de parasitas e insetos
4. Recipiente para acendicionamenta de caddveres.

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FiSICO OU PRATICA ESPORTIVA

1. Barra para ginastica

2. Bola @

3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para u pratica desportiva e competicdes.
4. Cronémetro

4.1 Relogic para treinamento
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Dardo
. Dilatador nasal adesivo 6 30 #

Disco
Equipamentos passives para condicionamento fisico

8.1 Bicicleta ergemetrica (exceto indicadas para diagnéstico médico)
8.2 Halteres

8.3 Estagbes de Musculagio

8.4 Remadares

8.5 Aparelhc para abdominais

8.6 Esteira ergometrica (exceto indicadas para diagnostico médica)

9. Mesa ou cadeira para massagem

il
12.
13.
14.

. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso damiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e cadmaras

de bronzeamento)

Poddmetro (contador de passos/distancia percorrida)
Protetor ndo ortopedico de partes do corpo

Tahlado (exceto para fisioterapia)

Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTQS DE USO PESSOAL QU DOMESTICO

w oo

20

21,
22.
23,
24,
25.
26,

. Absorvente higiénico
. Alicate para cortar unhas

Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

3.1 Condicionadores de ar

3.2 Purificador de ar
3.3 Esterilizador de ar
3.4 Umidificador de ar

Balangas
Barbeador
Bengala ou outro suporte de uso nio ortopédico

. Chupeta
. Escova odontologica

Escova para cabelos

. Espenja para limpeza de pele

. Fio dental

. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em salde
. Lente para ampliar escalas

14,
15.
186.
17.
18.
19.

Limpador de lingua

Mamadeira e bico

Mantas e cobertores sem indicacao terapéutica.
Massageador de gengiva

Massageador muscular (almofadas, cadeiras. poltronas, colchdes, etc) sem indicacées terapéuticas
Mordedor para lactentes

Oculos para presbiogia

Passador de fio dental

Produta para estimulagéo sexual

Produtos eréticos sem indicagdo de uso em saude
Purificador de agua

Sauna

Secador e escova de cabelos

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA
SAUDE

O 0 ~ o B w ko

. Cémera fotografica de uso geral

. Equipamento de informatica de uso geral

. Filme fotografico comum de uso geral

. Fixador ou revelador de filmes

. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens medicas
. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens médicas

. Monitor de video, exceto as indicadas para exibigao de imagens médicas

Oleo lubrificante

. Papel termo-sensivel exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas

r

CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE
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CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

-

K

w

@
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10.
11.
12.

13
- Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedar de instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos

15,
16.
17

Produtos que ndc sdo Regulados pela GGTPS - Anvisa

¢3!

- Vidraria, material e instrumental de uso geral para laberatério (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio. laminulas

ldminas, cdmaras para contagem de células, placas de petri. etc)

- Reagentes quimicos isclados que nao tenham finalidade especifica para diagnéstice in vitro (solugbes acidas/alcalinas,

alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que nac estejam diretamente relacionados ou componham um kit de
diagndstico in vitro

Meios de cultura e produtos ndo destinados ao diagnéstico humano (pesquisa cientifica, uso veterinario. contrale de agua,
controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, analise industrial, dentre outros)

- Meics de cultura em forma de pés desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais produtos ndo

acabados que necessitam de processamento e controles executados pelo usuario

. Indicadores bioldgicos

Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente 4 avaliagao de qualidade em testes de proficiéncia cu de
comparagéo interlaboratorial

- Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no proprio servico para serem utilizados exclusivamente na mesma

instituicao, seguindo pretocolos de trabalho definidos, sendo preibida sua comercializagéo ou deagac
Reagentes laboratoriais que nao sejam destinados ao diagnéstico em amostra humana

. Produtos destinados exclusivamente a testes de contrcle de dopagem esportiva, cujo resultado ndo seja utilizado para a

finalidade de tratamente ou salde

Produtos de usc exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados come RUQ — Research Use Only

Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

Reagentes comercializados como insumos para fabricacdo de produtos para diagnostico in vitro e produtos em fase
intermediaria de produgéo

Produtos destinados exclusivamente 4 medicina legal (pericia & investigagao policial).

de limpeza & manutencéc e que ndc séo comercializados ou disponibilizados ac mercado, como placas de calibragao,
padrao para calibragao de um ensaio especifico, solugées de limpeza e manutengao, etc.
Estreptavidina

Cassete plastico para histologia

Fixadores celulares

Voltar para o topol

(http-/Awww. brasil.gov.br/) Barra GovBr (http fiwww.acessoainformacao.gov.bry)
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