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VOTO N2 102/2023/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n?25351.919106/2023-24
Expediente n® 0711948/23-2

Analisa pedido de autorizacao excepcional da
empresa STERIS Solutions do Brasil
Importagédo e Comercializacdo de Produtos da
Saude Lida., inscrita no CNPJ sob n®
59.233.783/0001-04, para esgotamento de
estoque dos rétulos do produto VESTA-SYDE
SQ pelo periodo de 18 meses.

Posicao do relator: favoravel

Area responsavel: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
(GHCOS)

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Cuida-se de avaliar solicitacdo daempresa STERIS Solutions do Brasil
Importacdo e Comercializagdo de Produtos da Saude Ltda., inscrita no CNPJ sob n®
59.233.783/0001-04, para autorizagdao excepcional de esgotamento de estoque dos roétulos
do produto VESTA-SYDE SQ pelo periodo de 18 meses.

A requerente informa tratarem-se de 24 rétulos do produto VESTA-SYDE SQ
acondicionado em galdes e 29 rotulos do produto acondicionado em Sachet.

Informa a empresa em seu pedido (SEI2427037) que recebeu a solicitacdo de
cancelamento para a verséo “ST” do produto através do Oficio n® 0304437238.

Em consulta ao referido Oficio (SEI 2440025), datado de 27/03/2023, observa-se
que a Coordenacgao de Saneantes (COSAN/GHCOS) informou sobre a finalizacdo da analise
do pleito com parecer favoravel para o Processo 25351.320923/2018-63, expediente
n° 4578320/22-7. Contudo, a area técnica informou que a produto VESTA-SYDE SQ possui
duas versdes: "sem nome" e "ST". Entretanto, destacou que nao ha diferenca entre as
formulas, o que nao caracterizaria "versao". Além disso, o produto sequer possui
fragrancia e/ou corante na formulacdo. Por fim, a COSAN orienta que a requerente deve
peticionar, no prazo de dez dias a contar do conhecimento do referido oficio, o assunto "370 -
REG. SANEANTES - Cancelamento de Versao de Produto a Pedido, para cancelamento da
versao "ST"".

De acordo com a requerente, considerando a necessidade do mercado e
cumprimento de contratos pela empresa, a empresa solicitou a exclusdo das versdes “sem
nome” do VESTA-SYDE SQ ao invés da versao “ST”, por meio de protocolo do assunto de
peticdo "370 - REG. SANEANTES - Cancelamento de Versao de Produto a Pedido".



Paralelamente ao cancelamento das versdes “sem nome”, a empresa solicitou a
atualizacao do nome comercial (para “VESTA-SYDE SQ st”) e atualizacao da rotulagem, de
forma a adequar o texto do rétulo mantendo apenas o produto “VESTA-SYDE SQ st”.

A empresa ainda declarou que os produtos em questao foram fabricados até a
data de apresentacdo do cancelamento das respectivas versdes e declara que ndo houve
alteragdes das caracteristicas técnico-sanitarias previamente aprovadas pela ANVISA, bem
como que tem ciéncia que o cancelamento da versdo nado exime o detentor das
responsabilidades sobre os produtos colocados no mercado.

Considerando as informacées acima apresentadas, a empresa solicita
a autorizacao para o escoamento de estoque dos produtos ja rotulados dentro de um periodo
de 18 meses apds aprovacao deste pedido, sendo este o tempo identificado como necessario
para o escoamento, com base no histérico de comercializacdo dos produtos. A empresa
informa que os produtos acima foram fabricados até a data de apresentacao do cancelamento
das respectivas versdes e declara que nao houve alteragbes das caracteristicas técnico-
sanitarias previamente aprovadas pela ANVISA.

E o breve relatério, passo a andlise.
2. ANALISE

Para  subsidiar o presente voto, manifestaram-se nos autos
processuais a Coordenacao de Saneantes (COSAN/GHCOS) e a Coordenacao de Inspecao
e Fiscalizacdo Sanitaria de Cosméticos e Saneantes (COISC/GIASC/GGFIS).

A COSAN, por meio do Memorando ne
39/2023/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SElI n?2439993) expde que o Oficio n?
0304437238 (2440025) foi encaminhado para a empresa STERIS SOLUTIONS DO BRASIL
IMPORTACAO E COMERCIALZIACAO DE PRODUTOS DE SAUDE LTDA (CNPJ
59.233.783/0001-04), em razao do produto VESTA-SYDE SQ - Desinfetante para Uso Geral,
indicar duas versodes: "sem nome" e "ST" sem qualquer diferenca entre as férmulas, o que nao
caracteriza versdo, pois nao se identifica a existéncia de "fragrancia" e/ou "corante" na
formulacdo. Assim , a COSAN orientou a empresa que protocolasse o pleito do assunto 370 -
REG. SANEANTES - Cancelamento de Versao de Produto a Pedido, para cancelamento das
"versbes".

Ainda a COSAN informou que apds a verificagdo junto ao processo
25351.320923/2018-63, no ambito do qual foi concedido o registro n® 3.7732.0013 para o
produto denominado VESTA-SYDE SQ - Desinfetante para Uso Geral da empresa STERIS
SOLUTIONS DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIALZIACAO DE PRODUTOS DE
SAUDE LTDA (CNPJ 59.233.783/0001-04), foram identificados trés pleitos de pds-registro a
saber: a) Expediente n® 0585034/23-1 de 07/06/2023 - Alteracdo de Rotulagem; b) Expediente
n® 0585041 de 07/06/2023 - Cancelamento de Versdo de Produto a Pedido; e c) Expediente
n® 0596757/23-9 de 13/06/2023 - Mudanca de Nome de Produto. Tais pleitos ja4 foram
analisados e deferidos, publicado no Diario Oficial da Unido - DOU - edicdo 124, Secéao 1, p.
181, em 03/07/2023. Portanto, conforme solicitado pela empresa e descrito no seu arrazoado
(2427037), o nome do produto passou a ser "VESTA-SYDE SQ st".

Desse modo, conclui a area técnica que a autorizagdo de esgotamento de
estoque nao representara prejuizo para os usuarios do produto, uma vez que as informacdes
e orientagdes obrigatérias permanecem as mesmas, ndo havendo ébice para a concessao do
escoamento pretendido por auséncia de risco.



Por fim, a COSAN insta a COISC/GGFIS apenas no que se refere ao prazo
pleiteado de 18 meses, uma vez que nao dispée de dados da média mensal de saida do
produto ou plano de distribuicéo.

Por seu turno, a COISC, por meio da NOTA TECNICA N2
63/2023/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n®2450111), discorre
que, considerando os esclarecimentos apresentados pelo setor de regularizacado de produtos
saneantes, posiciona-se favoravel ao pleito para o escoamento dos modelos de
rotulos anteriormente aprovados do produto VESTA-SYDE SQ, visto que o atendimento ao
pleito ndo representa risco & salde da populacdo. E valido ressaltar que a COISC ndo
menciona especificamente sobre os dados da média mensal de saida do produto (ou plano de
distribuicdo).

Em relagcdo ao prazo solicitado para escoamento dos roétulos, entende-se a
empresa detentora seja a parte que dispde de dados para subsidiar a avaliacdo do tempo
necessario para escoamento do produto. Nesse caso, em que nao ha dbice para a concessao
do escoamento pretendido por auséncia de risco, considero razoavel o tempo de 18 meses
pleiteado.

Desse modo, diante das manifestacdes favoraveis das areas técnicas acerca do
pedido de excepcionalidade e, considerando que o esgotamento de estoque dos rétulos nao
representa risco ao consumidor, visto tratarem-se de rotulagens ja regularizadas, entendo
ser procedente a concessdo de autorizacdo excepcional para escoamento dos rétulos
do produto saneante "VESTA-SYDE SQ" pelo periodo de 18 meses, a contar da deliberacao
da Diretoria Colegiada.

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a concessao de autorizacao
excepcional para esgotamento de estoque dos rétulos do produto saneante "VESTA-SYDE
SQ", solicitada pela empresa STERIS Solutions do Brasil Importacdo e Comercializagdo de
Produtos da Saude Ltda., inscrita no CNPJ sob n® 59.233.783/0001-04, pelo periodo de 18
meses, a contar da deliberagéo da Diretoria Colegiada da Anvisa.

E o voto que submeto a deliberagdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio
do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
12/07/2023, as 15:30, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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