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VOTO N2 195/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n2 25351.803023/2024-03
Expediente n?20618262/24-5

Analisa a solicitacao
de autorizacao para
doacao, em carater
excepcional e
urgente, de 4.471
caixas de
absorventes
descartaveis
femininos para o
enfrentamento da
ocorréncia do
estado de
calamidade
publica em parte
do territdrio
nacional e
atendimento as
consequéncias
derivadas de
eventos climaticos
no Estado do Rio
Grande do Sul.

Requerente: Santher
- Fabrica de Papel
Santa Therezinha
S/A, CNPJ:
61.101.895/0001-45

Posicao do
relator: Favoravel

Area responséavel: GADIP



Relator: Romison Mota

1. Relatdrio

Trata-se de pleito da empresa Santher - Fabrica de
Papel Santa Therezinha S/A, CNPJ: 61.101.895/0001-45 |,
encaminhado por meio de Oficio 2953828, solicitando
autorizacao para doacao e envio de 4.471 caixas de absorventes
descartaveis femininos correspondentes a 2.146.080 unidades do
produto, intitulado com o nome MORE BY SYM, produzido em sua
filial localizada na Rodovia Capitao Barduino, Km 98, Bairro
Curitibanos - Braganca Paulista /SP, produto de venda recorrente
desenvolvido pela Santher para venda direta a exportacao.

2. Anadlise

Conforme oficio da empresa, trata-se de doacao de
produto de higiene inicialmente fabricado com o intuito de venda
direta a exportacao:

Santher - Fabrica de Papel Santa Therezinha S/A, CNPJ:
61.101.895/0001-45, vem por meio desta, em virtude do
estado de calamidade publica que se encontra o Estado
do Rio Grande do Sul, motivados em prol da
solidariedade, solicitar em carater de excepcionalidade e
urgéncia aprovacao deste 6érgao para que possamos
providenciar a doacao e envio de 4.471 caixas de
absorventes descartaveis femininos (Lotes: ACNE 03016
L90 27/07/22, ACNE 03016 L90 30/07/22, ACNE 06008
L90 02/08/22, ACNE 03016 L90 29/06/23, ACNE 03016
L90 30/06/23ACNE 03016 L90 01/07/23, ACNE 03016
L90 03/07/23, ACNE 06008 L90 03/07/23, ACNE 06008
L90 04/07/23, ACNE 06008 190 05/07/23)
correspondentes a 2.146.080 unidades do produto,
intitulado com o nome MORE BY SYM, produzido em sua
filial localizada na Rodovia Capitao Barduino, Km 98,
Bairro Curitibanos - Braganca Paulista /SP, produto de
venda recorrente desenvolvido pela Santher para venda
direta a exportacdo, o qual é muito semelhante ao
absorvente intitulado Absorvente Sym Noite e Dia Suave
com Abas comercializado nacionalmente. Esta acao traria
um impacto social positivo, uma vez que atenderia cerca
de 80.000 mulheres num prazo de 30 dias.

Adicionalmente, informamos que o produto MORE BY
SYM, apesar de ter sido fabricado exclusivamente para



exportacao, atende a RDC n? 640, de 24 de marco de
2022, especificamente nos aspectos técnicos abaixo
relacionados:

> DispOe de teste de seguranca: Avaliacao da Auséncia
do Potencial de Irritabilidade Dérmica Primaria,
Irritabilidade Dérmica Acumulada, Potencial Alergénico
(Sensibilizacao), de um Produto Cosmético Apds
Repetidas Aplicacdes Sob Apdsitos Em Seres Humanos -
PN23.069. Conclusao: Nao observou-se irritacoes ou
sensacao de desconforto nos participantes. Oproduto
apresentou compatibilidade cutanea aceitavel apds Unica
e repetidas aplicacdes. Os resultados derivados do estudo
realizado, dad sustentacao aos dizeres na embalagem:
“dermatologicamente testado”.

> Garantia dos seguintes limites microbioldgicos para o
produto acabado: auséncia de Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans baseado em avaliacdes realizadas com
amostra de 10g (dez gramas); e microrganismos
aerébicos meséfilos nao ultrapassa 1000 UFC (mil
unidades formadoras de col6nias) por grama de amostra
e a contagem de fungos e leveduras nao ultrapassa 100
UFC (cem unidades formadoras de col6nia) por grama de
amostra.

> Estudo de estabilidade acelerado em andamento (inicio
em 22/02/2024 e encerramento serd em 22/05/2024).
As analises foram realizadas nos tempos: TO (22/02/24),
T30dias (23/03/24) e T60dias (22/04/24). Os parametros
analisados foram: organolépticos (aparéncia, cor e odor),
microbiolégicos e compatibilidade do produto com a
embalagem. O produto foi submetido as seguintes
tempaeraturas: 25°C £ 2°C, 45°C = 2°C e 5°C = 2°C.
Conclusao: A partir d os resultados obtidos até o
momento, é possivel afirmar que o produto descrito
mantém suas caracteristicas dentro dos limites
aceitaveis, no decorrer do periodo de teste, assegurando
sua estabilidade para os testes ao qual foi submetido.

3. Voto

Considerando o estado de calamidade publica em
parte do territério nacional e atendimento as consequéncias
derivadas de eventos climaticos no Estado do Rio Grande do Sul;
a missao da Anvisaeo interesse da salde publica;o impacto que
o nao fornecimento tempestivo do produto poderia causar na
salude do populacao que delenecessita, manifesto-
me FAVORAVEL ao pleito e voto e m carater ad




referendum pelo DEFERIMENTO do pedido.

Encaminho a decisao final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Romison
— Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
1 em 09/05/2024, as 16:01, conforme horario oficial de Brasilia,
ﬂgli L‘ﬂ com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
eletronica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=T's https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2954299 e o cédigo CRC 060CD5AS8.
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