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Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 11/2024/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n© 25351.942327/2023-04

Expediente n® 0094910/24-3

Analisa  solicitacao para a
liberacao excepcional de lotes de
preservativos masculinos de latex
de borracha natural com a
auséncia do selo do Inmetro na
embalagem primaria.

Requerente: RECKITT BENCKISER
(BRASIL) LTDA.

Considerando que: a) o selo do
Inmetro representa 0
reconhecimento de que o
produto atende a determinados
padrdes de qualidade e
seguranca estabelecidos, b) é
direito basico do consumidor ter
informacao clara e adequada
sobre diferentes produtos, c) os
lotes 1002006782, 1002028991,
1002021200, 1002123244,
1002151413, 1002169163 foram
aprovados nos teste de
conformidade, exceto no item de
verificacao do selo do Inmetro na
embalagem primaria, d) a
empresa assegura que os lotes
dos preservativos masculinos
Jontex Orgasmo em Sintonia,
registro 80774900010, serao
comercializados, sem excecao,
com as embalagens secundarias
(também conhecidas como
embalagens de consumo) as
quais possuem o selo do Inmetro,
portanto o risco sanitario é
considerado baixo e e) conforme
os principios da razoabilidade e
da proporcionalidade, nao é
razoavel que se permita a
destruicao de produto préprio
para consumo o qual totaliza
781.440 unidades, ocasionando
potencial risco de
desabastecimento do mercado,
entendo que o pleito é plausivel
dentro do contexto sanitario e da
saude publica.



Posicionamento: Favoravel.

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Produtos para Saude (GGTPS)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se da andlise do pedido de excepcionalidade
protocolado pela empresa RECKITT BENCKISER (BRASIL) LTDA,
inscrita no CNPJ] n® 59.557.124/0001-15, solicitando a
autorizacao para comercializar preservativos masculinos Jontex
Orgasmo em Sintonia, registro 80774900010, correspondente a
781.440 unidades. Os preservativos (lotes 1002151413
e 1002151413) foram reprovados pelo Organismo de Certificacao
de Produto (OCP), Instituto Falcao Bauer da Qualidade, devido ao
nao atendimento do requisito Selo de Identificacao da
Conformidade (selo Inmetro) aposto em embalagem primaria,
conforme disposto na Portaria Inmetro n2266, de 22 de junho de
2021.

A solicitacao corresponde ao seguintes lotes de
preservativos que estao sem a imagem do Selo do Inmetro:

Tabela 1 . Descricao dos lotes que estao sem a impressao do selo
do Inmetro na embalagem primaria.

Lote Fabricante/Origem Data de Prazo Quantidade | Relatdrio de

fabricacao de (unidades) Ensaio

validade

1002006782 | SSL Manufacturing 01/2023 12/2026 136.896 SAU/ID-
(Thailand) Limited 371677/50/23

1002028991 | SSL Manufacturing 02/2023 01/2027 156.192 SAU/ID-
(Thailand) Limited 373272/37/23

1002021200 | SSL.Manufacturing 02/2023 01/2027 134.784 SAU/ID-
(Thailand) Limited 373272/40/23

1002123244 | SSL Manufacturing 05/2023 04/2027 69.504 SAU/ID-
(Thailand) Limited 379676/14/23

1002151413 | SSL Manufacturing 06/2023 05/2027 141.984 SAU/ID-
(Thailand) Limited 381324/6/A/23

1002169163 | SSL Manufacturing 07/2023 06/2027 142.080 SAU/ID-
(Thailand) Limited 382869/14/23

A empresa comunica que, devido a uma alteracao
nos cdédigos internos impressos no painel traseiro das rotulagens,
ocasionada pela implementacao de um novo equipamento na
etapa produtiva, o selo do Inmetro nao foi incluido. Contudo,
somente foi identificada a auséncia do selo na arte da rotulagem
das embalagens primarias durante o processo de avaliacdo da
conformidade do OCP.

Foi destacado que todos estes preservativos sao
comercializados em embalagens primarias, acompanhados das




embalagem secundaria, na qual o selo estd devidamente
impresso. Desta forma, a apresentacao do produto nao estaria
totalmente desprovida de tal informacao.

Adicionalmente, é mencionado a proximidade das
festividades carnavalescas em que ocorre um aumento da
demanda por preservativos. Além do possivel impacto ambiental
provocado pelo descarte de cerca de 885 kg (oitocentos e oitenta
e cinco quilos) de papel, 1125 kg (hum mil cento e vinte e cinco
quilos) de laminado e, ainda, 105 kg (cento e cinco quilos) de
plastico, caso a Anvisa nao autorize a liberacao dos lotes.

E o relatério.

2. Analise

A Geréncia de Materiais de Uso em Salde
(GEMAT/GGTPS) se manifestou sobre o pleito em andélise por
meio da Nota Técnica
n2103/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI 2742032). A
area faz mencdo ao Relatério de Ensaios n? SAU/ID-
381324/6/A/23 emitido pelo OCP. O relatério utilizou os
meétodos/especificacdes presentes na Resolucdao da Anvisa - RDC
n2554/2021, a qual estabelece os requisitos minimos a que
devem obedecer os preservativos masculinos de latex de
borracha natural e da Portaria Inmetro n°266/2021, que aprova
0s requisitos de avaliacao da conformidade para preservativos
masculinos. Os produtos foram aprovados nos ensaios de
verificacao dimensional (comprimento, largura e espessura),
verificacao de orificios, determinacdao da capacidade volumétrica
e da pressao de estouro (antes e apds o envelhecimento em
estufa), verificacao da integridade da embalagem, verificacao da
impressao indelével na embalagem primaria, verificacdo da
embalagem e rotulagem. Contudo, no item de verificacao
dimensional do selo de identificacao da conformidade na
embalagem primaria, foram reprovados.

A Portaria Inmetro n9266/2021, item 4, define
embalagens como:
"4.1 Embalagem Primaria
Envoltério imediato de um Unico preservativo.
4.2 Embalagem de consumo

Embalagem planejada para ser distribuida a um
consumidor, contendo uma ou mais embalagens
primarias."[nossos grifos]

Segundo a RDC n9554/2021, as embalagens devem
conter:
Secao Il
Embalagem primaria
Art. 36. Nesta embalagem devem constar o seguinte:
| - nome e marca do produto;

Il - nimero de lote, data de fabricacdo e data de
vencimento ou prazo de validade;

Il - marca de conformidade a este Regulamento,
quando disponivel;

IV - origem do produto, informando o nome do



fabricante;
V - largura nominal, em mm;
VI - nlmero do registro junto a Autoridade Sanitéaria;

VIl - os dizeres, "produto de uso Unico" e "abrir somente
na hora de uso";

VIII - indicar se o preservativo é lubrificado, com
espermicida ou presenca de outro aditivo;

X1 - telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor.
(...)

Secao Il

Embalagem de consumo

Art. 38. A embalagem de consumo deve conter as
informacdes a seguir:

| - Na face principal, devera constar no minimo:

a) nome e marca do produto;

b) caracteristicas do produto (liso, texturizado,
anatomico, outros);

¢) quantidade de preservativos em unidades;

d) marca de conformidade com este Regulamento,
quando disponivel.[nossos grifos]

A Portaria Inmetro n°266/2021 define o logotipo e as
dimensdées do selo do Inmetro. Portanto, a marca da
conformidade estd disponivel e é um dos requisitos estabelecidos
para constar nas embalagens dos preservativos masculinos,
segundo a RDC n2554/2021.

Ainda sobre as possibilidades de comercializacao e
distribuicao, a RDC n9554/2021, descreve que:

Art. 37. A Autoridade Sanitaria poderd, no marco dos
programas estatais de salde, promover o acesso ao
produto em sua embalagem primaria tendo em
conta o resto dos requisitos do presente Regulamento e
fornecendo aos destinatarios a informacao complementar
sobre seu uso.[grifos nossos]

E relevante salientar que, de acordo com as
disposicoes do artigo 37, existe a possibilidade de que os lotes
mencionados sejam expostos ao consumidor com informacoes
incompletas, o que pode impactar diretamente a clareza das
informacdes disponiveis para a populacdo. Desta forma, é
imprescindivel assegurar que 0s preservativos sejam
comercializados e/ou distribuidos, juntamente e exclusivamente,
com a embalagem secundaria a qual apresenta impressa o selo
do Inmetro.

A Geréncia de Tecnovigilancia (GETEC) se manifestou
por meio do Despacho
n218/2024/SEI/GETEC/GGMON/DIRE5/ANVISA (2779578)
informando que foram identificadas oito notificacbes de queixa
técnicas no sistema Notivisa envolvendo diferentes lotes, com
data de ocorréncia entre os anos de 2019 e 2020. A empresa
concluiu todas as notificacdes classificando a causalidade como
"inconclusiva" e alegou, em seu relatério de investigacao das
queixas técnicas a auséncia de evidéncias que pudessem
comprovar a possivel ocorréncia durante o processo de
producao.

Quanto aos relatérios de avaliacao da conformidade,



a area técnica afirma que:

"quando o Organismo Certificador de de Produtos (OCP)
reprova o ensaio do lote do produto, este nao poderd ser
liberado para comercializacdo e o fornecedor deve
providenciar sua destruicdo, conforme referéncias
baseadas no ordenamento regulatério vigente.

... assim como determina oficializar a empresa detentora
de registro a desencadear a acao de campo para O
produto afetado. "

No entanto, a andlise padrao nao levou em
consideracao as especificidades do caso, tendo em vista que os
lotes dos preservativos testados foram aprovados nos testes
mecanicos de qualidade. Esses preservativos atendem aos
critérios de qualidade determinados, exceto pelo requisito de ter
o selo de conformidade do Inmetro na embalagem primaria.

Dado que a embalagem priméria é aquela que tem
contato direto com o produto, ndao é vidvel requerer a
reembalagem, pois alteraria o processo produtivo. Além disso, a
aplicacao de uma etigueta externa com o logotipio ndo é uma
opcao, pois isso poderia levantar dlvidas quanto a autenticidade
da embalagem.

Quanto aos requisitos de fabricacao, a Coordenacao
de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de Produtos para a Saude
(CPROD/GIPRO/GGFIS) destaca que consta nas informacodes do
registro do produto como fabricante legal RECKITT BENCKISER
HEALTHCARE (UK) LIMITED - REINO UNIDO. Enquanto, a empresa
fabricante real, SSL MANUFACTURING (Thailand) Limited, esteve
com Certificado de Boas Préticas de Fabricacdao (CBPF) valido
durante o periodo de fabricacao indicado na Tabela 1. Quanto as
informacdes de péds-mercado, estas sao concordantes com
aquelas apresentadas pela GETEC. Foram encontradas relatos de
oito queixas técnicas, sendo quatro de 2019 e quatro de 2020,
todas ja concluidas pela empresa. Nao se verificou a publicacao
de medidas preventivas e/ou cautelares em desfavor do produto.

Considerando que: a) o selo do Inmetro representa o
reconhecimento de que o produto atende a determinados
padroes de qualidade e seguranca estabelecidos, b) é direito
bésico do consumidor ter informacao clara e adequada sobre
diferentes produtos, c) os lotes 1002006782, 1002028991,
1002021200, 1002123244, 1002151413, 1002169163 foram
aprovados nos teste de conformidade, exceto no item de
verificacao do selo de conformidade do Inmetro na embalagem
primaria, d) a empresa assegura que os lotes em questao dos
preservativos masculinos Jontex Orgasmo em Sintonia, registro
80774900010, serao comercializados, sem excecao, com as
embalagens secundarias (também conhecidas como embalagens
de consumo) as quais possuem o selo de conformidade do
Inmetro, portanto o risco sanitario é considerado baixo e e)
conforme os principios da razoabilidade e da proporcionalidade,
nao é razoavel que se permita a destruicdo de produto préprio
para consumo o qual totaliza 781.440 unidades, ocasionando
potencial risco de desabastecimento do mercado, entendo que o
pleito é plausivel dentro do contexto sanitario e da saude publica.

3. Voto



~ Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL a concessao da excepcionalidade solicitada pela
empresa RECKITT  BENCKISER (BRASIL) LTDA., CNPJ:
59.557.124/0001-15, para esgotamento de estoque dos
lotes 1002006782, 1002028991, 1002021200, 1002123244, 1002151413, 1002169163,
dos preservativos masculinos Jontex Orgasmo em Sintonia,
registro 80774900010, até a data de validade dos lotes (Tabela
1).

Ademais, a empresa devera atender o que se segue:

a) certificar-se de que todos os produtos objeto da
solicitacdo de carater excepcional sejam documentados no
Sistema de Qualidade para fins de rastreabilidade, o que
permitird acompanhar e monitorar eventos adversos ou
reclamacdes técnicas recebidos do mercado através do
acompanhamento da Tecnovigilancia pelo sistema Notivisa ou
outros canais;

b) assegurar que a comercializacao e/ou distribuicao
dos produtos esteja condicionada a entrega ao consumidor final
dos preservativos também em embalagens secunddrias que
contenham o selo de conformidade do Inmetro, considerando o
atual contexto de excepcionalidade.

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

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
Fernandes Pereira, Diretor, em 26/01/2024, as 17:31,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
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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