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Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Recorrente: Grow Quimica e Farmacétuica Ltda.

CNPJ: 10.842.256/0001-08

Processo DATAVISA: 25351.645820/2022-90

Expediente do recurso DATAVISA: 0170487/23/7

Processo SEI: 25351.936237/2022-95

Area: Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS)

Analisa a solicitacdo de retirada de efeito
suspensivo do recurso administrativo de
expediente Datavisa n? 0111253/23-8,
interposto em face da Resolucdo - RE n® 429,
de 10 de fevereiro de 2023.

1. RELATORIO

Trata-se da analise de solicitacdo de retirada de efeito suspensivo do recurso
interposto sob o expediente n® 0170487/23-7, pela empresa Grow Quimica e Farmacéutica
Ltda. em desfavor da Resolugéo - RE n® 429, de 10 de fevereiro de 2023, publicada no Diario
Oficial da Unido (DOU) em 13/02/2023.

O produto "Detergente Enzimatico Proaction AS 130 7E", registro n°
3.4407.0013, lote n? D22100086, fabricado em 10/2022, com validade de 36 meses, foi
submetido a analise laboratorial e apresentou resultado insatisfatério para o ensaio de
determinacao de atividade proteolitica e anélise de rotulagem.

Diante da analise preliminar do laudo insatisfatério, foi elaborada a Resolucéo -
RE n° 4248, de 22 de dezembro de 2022, que determinou a interdicao
cautelar do lote D22100086 do produto em questao.

Apés receber o laudo de anélise de contraprova 2227.CP.0/2022, realizado em
31 de janeiro de 2023, que manteve como insatisfatéria a determinagcdo de analise da
atividade proteolitica, foi elaborada a Resolugdo - RE n ? 492, de 10 de fevereiro de 2023,
determinando a proibicao da fabricagdo, comercializagédo, distribuicdo e uso, bem como o
recolhimento do lote n® D22100086 do produto "Detergente Enzimatico Proaction AS 130
7E", da empresa Grow Quimica e Farmacéutica Ltda.

Em 17/02/2023, a empresa protocolou o] Recurso
Administrativo equivocadamente com assunto da area de registro (3769 - REG. SANEANTES
- Recurso Administrativo), de modo que o recurso foi encaminhado automaticamente para a
caixa da Coordenacdo de Saneantes (Cosan) e nao foi tramitado para a Coordenacdo de



Inspecéao e Fiscalizagdo Sanitaria de Saneantes e Cosméticos (Coisc). Somente ap6s contato
com a Cosan, realizado em 16/05/2023, a peticdo foi tramitada para a Coisc e teve seu
assunto alterado para "70564 - SANEANTES - Recurso Administrativo (Certificacdo e
Fiscalizagcao)".

Recebido o referido recurso, a Coisc proferiu a decisdo de nao retratacédo, por
meio do Despacho n® 137/2023/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, ocasidao em que
também solicitou a Diretoria Colegiada que nao receba o recurso no efeito suspensivo.

E o relatorio.

2. ANALISE

O produto Detergente Enzimatico Proaction AS 130 7E, registro n? 3.4407.0013,
lote n® D22100086, teve amostra coletada no escopo do programa de monitoramento analitico
pds-mercado de saneantes de uso hospitalar, apresentando resultado insatisfatério para o
ensaio de determinagéo de atividade proteolitica e anélise de rotulagem.

A atividade proteolitica minima declarada no rétulo pelo fabricante era de

0,215 UA.mL".min"!, sendo o resultado obtido de 0,134 UA.mL"".min"!, descumprindo, assim,
o disposto na Alinea c, Inciso I, Art. 23, da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 55, de
2012:

Art. 23 O painel principal ou secundario devera trazer as seguintes informagdes:

(...)

II- Informagbes sobre composicao qualitativa e principio ativo, obedecendo aos seguintes
critérios:

(...)

c) a atividade enzimatica minima encontrada ao final do estudo de estabilidade deve ser
expressa em Unidades de Atividade Enzimdtica, conforme definido no anexo a esse
regulamento. Os valores devem ser representados por nimeros inteiros, decimais ou
exponenciais, sempre com arredondamento na segunda casa decimal ap6s a virgula, e
por meio da expressdo designativa abaixo:

1. “Atividade Proteolitca minina: _ _, UP.mL".min"1”;

2. “Atividade Amilolitica minima: __,_ UA.mL '.min"1".

Com o resultado insatisfatorio, inicialmente foi elaborada a Resolucdo - RE n®
4.248, de 22 de dezembro de 2022, determinando a interdicao cautelar do lote D22100086 do
produto. Apés a confirmagdo do resultado com o laudo de andlise de
contraprova 2227.CP.0/2022, realizado em 31 de janeiro de 2023, foi elaborada a Resolugéo -
RE n® 492, de 10 de fevereiro de 2023, que determinou a proibicdo da fabricacao,
comercializagao, distribuicdo e uso, bem como o recolhimento do citado lote do Detergente
Enzimatico Proaction AS 130 7E.

A requerente apresentou recurso contestando a metodologia utilizada para
determinacgéo proteolitica utilizada pelo Instituto Adolfo Lutz (IAL) e as diversas variagdes que
estdo sujeitas a métodos sensiveis, com as condi¢ées de operagdes (equipamento, analista,
reagentes, dia e mesmo condi¢gées ambientais).

Quanto a este ponto, entendo que melhor discussao sera realizada quando da
analise do mérito do presente recurso, de maneira que, neste momento, apenas reitero que o
meétodo utilizado estava devidamente verificado pelo Instituto Adolfo Lutz (IAL), considerando
os parametros repetitividade e precisdo intermediaria, seguindo padrbées e métodos
estabelecidos e reconhecidos para a analise de saneantes.

Além disso, no estudo de estabilidade, de 56 dias, a 40° C, apresentado na



peticdo de "Novo Prazo de Validade de Produto", protocolada em 15/06/2021, o resultado
encontrado para a atividade enzimatica proteolitica minima foi de 0,156 £ 000972 UP.mL-
1.min.-1. Lembro que atividade proteolitica minima declarada pelo fabricante inicialmente era

de 0,215 UP.mL".min."! e o resultado encontrado na contra prova (2227.CP.0/2022) foi de
0,172 UP.mL ™ .min.".

Somente em 10/02/2023, a empresa protocolou peticdo de alteracdo de

rotulagem do produto, sob expediente n® 1670356161, com a seguinte justificativa:
A RDC n? 703 de 16 de maio de 2022, que dispbe sobre os detergentes enzimaticos de
uso restrito em estabelecimentos de assisténcia a salde, determina que os resultados

encontrados ao final do ensaio de estabilidade, devem ser declarados na rotulagem do
produto como atividade enzimatica MINIMA.

Em consonancia com o aspecto regulatério exposto acima, estamos adotando como
limite de especificagdo MINIMA os resultados encontrados ao final do estudo da
estabilidade acelerada (ANEXO 1), visto que esse estudo nos permite avaliar o impacto do
produto em curtas exposi¢cdes a condigdes fora daquelas estabelecidas no rétulo do
produto, que podem ocorrer durante o transporte e/ou algum momento do armazenamento.

Ressalto que o produto € um detergente multienzimatico indicado para limpeza
de artigos odonto-médico-hospitalares e utilizado na remocédo de matéria organica umida e
ressecada de instrumentais cirdrgicos, materiais canulados, inalatérios, endoscépios,
fibroscopios flexiveis na limpeza manual e automatizada.

O processo de limpeza de instrumentais que entram em contato com sangue e
outros fluidos corporais é uma etapa prévia muito importante antes dos processos de
esterilizacdo, garantindo uma maior conservacao destes instrumentos e a maior seguranga
dos profissionais da saude, por meio da minimizacdo de sua exposi¢ao a riscos bioldgicos.
Portanto, € imprescindivel que os detergentes enzimaticos sejam eficazes e capazes de
remover a sujidade que pode afetar a esterilizacao quimica e fisica, comprometendo a eficacia

de processos de desinfeccéo’.

Assim, considerando que fica evidente o risco sanitario quando o produto néo
apresenta a atividade declarada no rétulo, pelos argumentos aqui expostos e, ainda, diante da
manifestacado técnica da Coisc/Giasc/GGFIS, registrada no Despacho de Nao Retratacdo n®
137/2023/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, entendo pela NAO CONCESSAO DO
EFEITO SUSPENSIVO ao recurso epigrafado.

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO, nos termos do §1¢ do artigo 17 da RDC n® 266/2019,
para que sejaafastado o efeito suspensivo do recurso de expediente Datavisa
n? 0170487/23-7, de modo que a Resolucdo - RE n? 429, de 10 de fevereiro de 2023,
publicada em 13/02/2023, produza plenos efeitos.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e deliberacdo da Diretoria
Colegiada.
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