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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° 1.017, DE 7 DE ABRIL 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 da Diretoria Colegiada -
RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

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

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: CALMEDY MEDICAL SYSTEM LTDA - CNPJ: 03913496000182

Produto - (Lote): ALCOOL MEDY 70%(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmeético

Expediente n® 0971480/20-4

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

Acoes de fiscalizagao: Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda, Uso
Recolhimento

Motivacao: Considerando a fabricagcao do produto sem registro por empresa sem Autorizagao
de Funcionamento para a fabricagcao de medicamentos ou cosméticos ou saneantes infringindo Paragrafo
Unico do art. 2° da RDC n°® 350/2020, os arts. 2° e 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em
vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976.

2. Empresa: BRASIL ART & CORES INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA -
EPP - CNPJ: 11.953.255/0001-95

Produto - (Lote): PHMB SOLUGAO 0,2% MASTER MED(LOTES A PARTIR DE 01/01/2001);
Tipo de Produto: Cosmeético

Expediente n°: 0896797/20-1

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

Suspensao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricagcao, Propaganda, Uso

Motivacao: Considerado que o produto foi indevidamente notificado nesta Agéncia 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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