C‘ COSMODERMA

Industria e Comércio Ltda.

DECLARACAO

A Cosmoderma Ind. e Com. Ltda. inscrita no CNPJ N°. 09.601.610/0001-15, vem
por meio desta, informar que em 23/03/2020, foi publicada no Diario Oficial da Unido,
uma medida cautelar (documento anexo) referente exclusivamente ao lote 1902504 do
produto Perac 2000, devido ao mesmo estar com teor de ativo abaixo do informado pelo
fabricante (0,2% ou 2000ppm). Em decorréncia disso, a ANVISA suspendeu a

comercializacao, distribuicdo, fabricagdo e uso do lote em questéao.

Devido a medida cautelar ainda constar no site da ANVISA e gerar divida aos
clientes, principalmente em certames licitatorios, foi feita uma consulta junto ao Fale
Conosco da ANVISA, a fim de remover a medida cautelar levando em consideracao que
trata-se de um lote antigo e que ja foram tomadas as devidas providéncias, pois os clientes
estdo tendo o entendimento que a medida cautelar foi aplicada ao produto e ndo somente
ao lote 1902504. Segue anexa a resposta da ANVISA dizendo que a divulgacdo da medida
cautelar faz parte da politica de transparéncia da Agéncia e que para ter a informacéo
completa, basta clicar sobre a medida cautelar, nela consta a informacdo do lote do

produto.

Diante dos esclarecimentos prestados acima e documentos anexos, fica
evidenciado que o produto PERAC 2000 encontra-se com STATUS ATIVO e, portanto,
APTO AO USO.

Desde j& agradecemos a compreensao e colocamo-nos a disposi¢do para quaisquer

esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Pirassununga, 08 de novembro de 2022.
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Responsével Técnica
Patrigia A. Tassoni
CGRF/SP 22.203

Estrada Municipal Fernando Luiz Landgraf (PNG 060), 370 — Cantareira — Pirassununga/SP —
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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Quarta Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo
Sanitaria

RESOLUGAO-RE N° 842, DE 20 DE MARGO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuicdes que Llhe confere o
art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Empresa: Cosmoderma Industria e Com. Ltda - ME - CNPJ: 09.601.610/0001-15
Produto - (Lote): PERAC - 2000 (1902504);

Tipo de Produto: Saneantes

Expediente n°: 0795097/20-7

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria
Acoes de fiscalizacao: Recolhimento

Suspensao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricagcao, Propaganda, Uso

Motivagao: Considerado o resultado insatisfatério no ensaio de teor de acido peracético e
analise de rotulagem comprovado no Laudo de Analise Fiscal Definitivo n’ 1178.1P.0/2019, emitido pelo
LACEN Rio Grande do Sul e tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23
de setembro de 1976.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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Realce


gq@cosmoderma.com.br

De: Central de atendimento Anvisa <atendimento.central@anvisa.gov.br>
Enviado em: sexta-feira, 30 de setembro de 2022 10:27

Para: assuntosregulatorios@cosmoderma.com.br

Assunto: Central de atendimento Anvisa

Prezado(a) senhor(a) Marcos Benedito Machado Junior,

Em atengdo ao pedido de informacao registrado no formulario do Fale Conosco disponivel no Portal da Anvisa, em
30/09/2022, as 10:26, o nimero de protocolo gerado é: 2022303929
Descricao do pedido:

Bom dia, Hd um tempo atras tivemos uma medida cautelar (Processo n? 25351.176764/2020-78) para o produto
Perac 2000 (Processo n? 25351.799809/2016-00) referente especificamente ao lote 1902504 e até hoje essa medida
cautelar consta no site da ANVISA. Gostaria de saber se a medida cautelar ja foi encerrada e caso sim, se pode
atualizar o site para que ela ndo conste I4? Pergunto isso, pois estamos com problemas com clientes, licitagdes, pois
eles ndo percebem que a medida cautelar foi especifica para aquele lote e acabam nao se interessando pelo
produto pelo fato da mesma estar constando 1. Por favor poderiam me ajudar? Att, Marcos Benedito Machado
Junior.

Atenciosamente,

Anvisa Atende

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



gq@cosmoderma.com.br

De:
Enviado em:

Para:
Assunto:

Prezado(a) Senhor(a),

Em atencdo a sua solicitacdo, informarmos que as informagdes sobre Medidas Cautelares no Portal da Anvisa fazem
parte da politica de transparéncia da Agéncia. Além disso, tem por objetivo auxiliar as atividades de fiscalizagao das

Central de Atendimento ao Publico - Anvisa
<atendimento.central@anvisa.gov.br>
sexta-feira, 7 de outubro de 2022 14:24
assuntosregulatorios@cosmoderma.com.br
Anvisa - Resposta ao protocolo:2022303929

Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais.

Informamos que deve-se sempre obter a informacdo completa com relacdo a medida cautelar. E necessario clicar no
icone Medida Cautelar e, em seguida, no nome do produto. Dessa forma, serd possivel visualizar a informacdo de
gue a medida cautelar esta restrita ao(s) lote(s) listado(s) na publicacdo. Assim sendo, a empresa podera orientar
seus clientes a acessar a informac¢do completa e tirar as duvidas com relacdo ao recolhimento do produto

Por favor, avalie a resposta recebida acessando o link:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241521?lang=pt-BR&encode=

Atenciosamente,

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

0800 642 9782
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Siga a Anvisa:
www.twitter.com/anvisa_oficial
www.instagram.com/anvisaoficial
www.facebook.com/AnvisaOficial

Este endereco eletrénico esta habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato com a Central,
favor ligar no 0800 642 9782 ou acessar o “Fale Conosco”, disponivel no portal da ANVISA (link
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico). As ligacdes podem ser feitas de

segunda a sexta-feira, das 7h30 as 19h30, exceto feriados.



