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BUTERI COMERCIO E REPRESENTAGOES LTDA
CNPJ: 31.474.414/0001-86

PROPOSTA DE PREGOS

A PREFEITURA DE SOORETAMA

Sr(a). Pregoeiro(a).

Seguindo os ditames editalicios apresentamos a nossa proposta de precos para o referido PREGAO . conforme a seguir relacionados,
discriminados de acorde com o edital:

PREGAO PRESENCIAL N°061/2019

OBJETO: REGISTRO DE PREGOS para futura e eventual contratagéo de empresa especializada em aquisicao de Fraldas Descartaveis para
distribuigao gratuita a populagio.

. |MARCA

VALOR TOTAL

FRALDA DESCARTAVEL GERIATRICA, tamanho
P. formata anatémico, n&o téxico, gel absorvente,
cobertura externa impermeéavel, camada interna
antialérgica, polimero com alto grau de
absorvéncia, com barreiras laterais anti vazamento,
contorno de elastico nas pernas, 02 fitas adesivas
regulaveis para fixagao de cada lado, algodao que
néo se desfaca quando molhado. Apresentar
amostra no momento de certame e laudao de
irritabilidade dérmica primaria (provam a
hipoalergenicidade do produto e laudo de ensaio de
analise microbioldgica provam que ndo ha
contaminantes no poduto e que 0 mesmo foi feito
com celulose virgem). Validade minima 12 meses.
Fabricagao nacional. Pct com minimeo 10und. Para
incontinéncia urinaria severa para uso adulto
MARCA: CARINHO NOTURNA ECONOMICA
PACOTE CONTENDO 10 UNIDADES/ITIRAS
FABRICANTE: CARINHO

Produto isento de registro de acordo com a
Portaria 1480, de 31 de dezembro

de 1990 (produtos descartaveis).

CARINHO
NOTURNA
ECONOMICA

UNID.

51.550

R$ 1,75

R$ 80.212,50

FRALDA DESCARTAVEL GERIATRICA, tamanho
G, farmate anatémico, ndo toxico, gel absorvente,
cobertura externa impermedavel, camada interna
antialérgica, polimero com alto grau de
absorvéncia, com barreiras laterais anti vazamento,
contorno de eldstico nas pernas, 02 fitas adesivas
regulaveis para fixacao de cada lado, algoddo que
nao se desfaca quando molhado. Apresentar
amostra no memento do certame e laudo de
irrtabilidade dérmica primaria (provam a
hipoalergenicidade do produte e laude de ensaio de
analise microbiolégica provam que néo ha
contaminantes no poduto e que © mesmo foi feito
com celulose virgem). Validade minima 12 meses
Fabricagao nacional. Pct com minimo 8und. Para
incontinéncia urinaria severa para uso adulto.
MARCA: GOLDENFRAL CLASSIC MEGA
PACOTE CONTENDO 30 UNIDADES/TIRAS
FABRICANTE: CARINHO

Produto isento de registro de acordo com a
Portaria 1480, de 31 de dezembro

de 1990 (produtos descartaveis).

CARINHO /
GOLDENFRAL
CLASSIC
MEGA

UNID.

124.130

R$ 1,72

R$ 213.503,60




o s

3
]

W g B
- BUTERI

FRALDA DESCARTAVEL GERIATRICA, tamanho
GG, formato anatdmico, nao toxico, gel absarvente,
cobertura externa impermeavel camada interna
antialérgica, polimero com alto grau de
absaorvéncia, com barreiras laterais anti vazamento,
contorno de elastico nas pernas, 02 fitas adesivas
regulaveis para fixagao de cada lado, algodao que
nao se desfaga quando molhado. Apresentar
amostra no momento do certame e laudo de

irritabilidade dérmica primaria (provam a CARINHC /
hipoalergenicidade do produto e laudo de ensaio de| GOLDENFRAL

g analise microbioldgica provam que ndo ha CLASSIC UnID. 78210 LZ4| k2 Lt
contaminantes no poduto e que o mesmeo foi feito MEGA

com celulose virgem). Validade minima 12 meses.
Fabricagao nacional. Pct com minimo 7und. Para
incontinéncia urindria severa para uso adulto.
MARCA: GOLDENFRAL CLASSIC MEGA P
PACOTE CONTENDO 30 UNIDADES/TIRAS

FABRICANTE: CARINHO /” p
Produto isento de registro de acordo com a &/
Portaria 1480, de 31 de dezembro
de 1990 (produtos descartaveis).

VALOR TOTAL - | R§ 438.271.70

1. Valortotal da proposta: RS 438.271,70 (QUATROCENTOS E TRINTA E OITO MIL, DUZENTOS E SETENTA E UM REAIS E SETENTA
CENTAVOS).

2. Prazo de validade da Proposta: O prazo de validade de presente Proposta é de 60 (sessenta) dias corridos, a contar da data
estabelecida por Vossa senhaoria, para sua apresentacio.

3. Declaro que nos pregos propostos encontra-se incluidos todos os tributos, encargos sociais, frete até o destine e guaisquer
outros 6nus que porventura possam recair sobre o fornecimento do objeto da presente licitacdo e que estou de acordo com todas
as normas deste Edital e seus Anexos.

4. Prazo e Local de Entrega dos Produtos: Até 10 (dez) dias Gteis, conforme item 5 do Termo de Referéncia.

5. Informamos ainda que a conta bancéria da empresa é no Banco do Brasil N 100.421-2, Agéncia 3431-2, e o nosso telefone
para contato & (27) 3134-9244/9217 e email comercial@buteri.com.br.

Estamos de acordo com as demais condi¢ties do edital e seus anexaos.

Atenciosamente,

VITORIA/ES, 20 de Navembro de 2019.

Vowillal. O ®

251173 SSP !/ ES - CPF 068.364.527-77
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COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGAO + 7495 SP BUTERE
PREGAO PRESENCIAL N° 061/2019 [ n :

PROCESSO N° 002756/2019 ' N
ABERTURA: 26/11/2019

DECLARACAO DE ELABORAGAO INDEPENDENTE DE
PROPOSTA

BUTERI COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA, empresa juridica de direito
privado, sediada a AV. Nossa Senhora da Penha, n® 1.495, Piso 3°, salas 301/302 - Sta
Lucia, Vitéria (ES), devidamente inscrita no CGC-MF n® 31474414/0001-86, pelo
presente para todos os fins, DECLARA, sob as penas da Lei, em especial o art. 299 do
Cédigo Penal Brasileiro, que:

a) a proposta apresentada para participar do_Pregéo Presencial foi elaborada de
maneira independente pela Licitante, e o contetdo da proposta néo foi, no todo ou em
parte, direta ou indiretamente, informado, discutido ou recebido de qualquer outro
participante potencial ou de fato do WI, por gqualgquer meio ou por
qualguer pessoa; '

b) a intengdo de apresentar a proposta elaborada para participar do Pregéao
Presencial ndo foi informada, discutida ou recebida de qualquer outro participante
potencial ou de fato do Pregdo Presencial, por qualquer meio ou pessoa;

¢) que n&o tentou, por qualquer meio ou por qualquer pessoa, influir na decisdo
de qualquer outro participante potencial ou de fato do Pregdo Presencial quanto a
participar ou ndo da referida licitagéo;

d) que o contetido da proposta apresentada para participar do Pregio Presencial
ndo sera, no todo ou em parte, direta ou indiretamente, comunicado m
qualquer outro participante potencial ou de fato do Pregdo Presencial antes da
adjudicac&o do objeto da referida licitagzo; — =

e) que o conteldo da proposta apresentada para participar do Pregaa Presencial
nao foi, no todo em parte, direta ou indiretamente informado, discutido ou recebido de
qualquer integrante da Prefeitura Municipal de Sooretama antes da abertura oficial das
propostas;

f) que estad plenamente ciente do teor e da extensdo desta declaracéo e que ,
detem plenos poderes e informagées para firma-la. J/

—

O sFo (b=

ERI COMERCIO E REPRESENTAGOES LTDA
GUSTAVO BUTERI — ADMINISTRADOR
RG: 1251173 SSP / ES — CPF 068.364.527-77




(446 3|

RELATORIO DE ENSAIO

AVALIACAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E
SENSIBILIZAGCAO

CARINHO INDUSTRIA COMERCIO
IMPORTAGCAO E EXPORTACAO LTDA

AV, JESUS RODRIGUES VALENTE, 757,
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL, CORONEL
FABRICIANO-MG, CEP 35.170.346

IPclin Instituto de Pesquisa Clinica Integrada Ltda.

Rua Leonardo Cavalcanti, 314, Centro

Patrocinador:

Enderego:

Local de realizagédo da

Rasqulse: Jundiai-SP, Brasil. CEP 13201-013
Codigo do Produto: IPC.2018.0709
Nome do Produto: FRALDA DESCARTAVEL GERIATRICA
Lote / Fabricagdo / Validade: 279/18 / 30/07/18 1 29/07/20
Recebimento da Amostra: 03/08/2018
Emisséq do Relatorio: 25/09/2018
| HRIPT IPC.2018.0709
IPC-017.04 Versao 01 Pagina 1 de 12
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1. INTRODUGAO

Segundo a resolugdo RDC n° 07/2015, "Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes,
s&o preparacdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes
do corpe humano, pele, sistema capilar, unhas, lahios, 6rgaos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua
aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.”

Na sociedade atual, o aspecto estético vem ganhando cada vez mais importancia e dessa forma a
busca pela melhora da aparéncia levou a um grande crescimento na industria de cosméticos. Com esse
crescimento, surgiu também a preocupagdc em garantir a seguranga e a eficacia de seus produtos. A
criacao do Codigo de Defesa do Consumidor, as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
do Ministerio da Saude e a concorréncia induziram a industria a ter maior cautela em relacdo a acéao e
beneficios dos seus produtos.

Para comprovar a eficacia e a seguranca de seus produtos, as indUstrias realizam testes clinicos
em humanos, com acompanhamento de médicos dermatologistas.

Uma preocupagao crescente da industria de cosméticos & evitar possiveis reacdes adversas nos
usuarios de seus produtos. Afinal, o consumidor & muitc mais critico quanto a irritagdo cutanea
provocada por um produto cosmeético do que por um medicamento tépico.

Considera-se reacdo adversa qualguer sinal ou sintoma desencadeado por um produto tépico
utilizado de maneira correta (FISHER, 1995). Entre as reacdes adversas cutdneas provocadas por estes
produtos destaca-se a dermatite eczematosa de contato, urticaria, acne e manchas (SAMPAIO &
RIVITTI, 2000).

O potencial de irritag&o de um produto depende de uma série de variaveis: componentes usados,
concentracao dos ingredientes, absorcdo, quantidade aplicada, estado da pele, modo e frequéncia de
aplicacao e efeito cumulativo (DOOMS-GOOSSENS, 1993).

A permeabilidade da pele varia conforme a regido do corpo, sendo que as pregas e a face s&o
areas de maior absorcdo. Quando aplicado sobre a pele, um produto tera maior ou menor absorgao
percutédnea em fung&o da sua concentragao, tipo de veiculo utilizado, area da superficie cutinea e tempo
de contato com a pele (ZATZ,1995),

Os testes realizados com seres humanos sao regulamentados segundo leis bastante rigidas, com
o objetivo de proteger e resguardar os individuos. Estas leis variam de acordo com o pais. No Brasil,
estas pesquisas sdo permitidas, desde que tenham protocolos aprovados por uma Comissao de Etica
Medica e sigam os preceitos da Declaragdo de Helsinque e da Resolugdo 466/12 (CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE, 2012)

O teste de contato (pafch fest) € a principal ferramenta utilizada no diagnostico de reacao
provocada por cosmético e na pesquisa de alergenicidade. Como os principais riscos potenciais do uso
de um novo produto s&o a irritacéo, a alergia por sensibilizagéo, a fototoxicidade e a fotossensibilizacéo,
na pesquisa de alergenicidade estdo envolvidos os seguintes testes clinicos: irritabilidade dérmica
primaria e acumulada, sensibilizacdo cutanea, fototoxicidade e fotossensibilizacao. Estes consistem em
aplicagbes repetidas do produto na pele, e tém o objetivo de detectar possiveis irritagdes ou indugao de
sensibilizagao (KLIGMAN & WOODING, 1967, FISHER, 1995).

%,,

[ HRIPT / IPC.2018.0709 |

/

IPC-017.04 Versao 01 Pagina 3 de 1




¥

\

2. OBJETIVO

Avaliar a irritabilidade dérmica primaria, acumulada e a sensibilizag&o promovidas pelo produto-

teste comparado a um controle (patch test).

3. METODOLOGIA

3.1. Selegao dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS ]
i:c:: d':;",:f)";:'t‘lﬁi 60 Fototipos (Fitzpatrick) lalVv
L Sexo MeF Idade 19a63
===
CRITERIOS DE INCLUSAO
* |dade: 18 a 65 anos
e Fototipos: lalV
CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO

* Marcas cuténeas na area experimental que interfiram na avaliagéo de possiveis reacdes
cutaneas (disturbios da pigmentagao, malformagdes vasculares, cicatrizes, aumento de
pilosidade, efélides e nevus em grande quantidade, queimaduras solares);

* Dermatoses ativas (local e disseminada) que possam interferir nos resultados do estudo:

* Gestantes ou lactantes:

¢ Antecedentes de reagdes alérgicas, irrtag&o ou sensagdes de desconforto intensas a
produtos de uso tdpico: cosméticos e medicamentos;

* Participantes com histérico de alergia ao material utilizado no estudo;

* Antecedentes de atopia:

* Antecedentes de patologias agravadas ou desencadeadas pela radiacdo ultravioleta;

* Portadores de imunodeficiéncias:

» Transplantados renais, cardiacos ou hepaticos;

¢ Exposico solar intensa ou a sess&o de bronzeamento até 15 dias antes da avaliaggo inicial;

* Previsao de exposi¢ao solar intensa ou a sessio de bronzeamento, durante o periodo de
condugao do estudo;

* Previsdo de tomar banho de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

* Participantes que praticam esportes aquaticos;

* Uso dos seguintes medicamentos de uso topico sistémico: imunossupressores, anti-
histaminicos, anti-inflamatérios nao hormonais, e corticoides até duas semanas antes da
selecao;

» Tratamento com vitamina A acida efou seus derivados via oral ou tépica até 01 més antes do
inicio do estudo; N

[ HRIPT IPC.2018.0709
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» Previsdo de vacinagdo durante a realizagao do estudo ou até 03 semanas antes do estudo;

¢ Estar participando de outro estudo;

*  Qualquer condigdo ndo mencionada acima que, na opinido do investigador, possa
comprometer a avaliagcao do estudo;

» Historico de auséncia de aderéncia ou de indisposi¢do em aderir ao protocolo de estudo;

» Profissionais diretamente envolvidos na realizagao do presente protocolo e seus familiares.

RESTRICOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES

N&o realizar tratamentos estéticos ou dermatoldégicos durante o estudo.
Medicagdes proibidas durante o estudo:

e Anti-inflamatorios

¢ Anti-histaminicos

¢ Imunossupressores

¢ Vitamina A acida e derivados

3.2. Informacgoes do produto fornecidas pelo Patrocinador

NOME DO PRODUTO

FRALDA DESCARTAVEL GERIATRICA

FORMULA INCI

N/A

Uma amostra do produto foi armazenada e sera mantida no IPclin® por um periodo de 1 més a
partir da finalizagao da pesquisa.

3.3.Consentimento dos Participantes de Pesquisa

O objetivo e a metodologia da pesquisa foram esclarecidos para os participantes e estes
assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 2).

3.4. Aplicacédo do Produto-Teste

O produto foi aplicado tal e qual sobre apositos semi-oclusivos. Foi utilizada agua destilada como
controle. Os apdsitos foram colocados no dorso direito ou esquerdo dos participantes (segundo
aleatorizagao). As posigdes dos produtos e controle nos apdsitos de cada participante foram mantidas ao
longo de todo o teste.

3.5. Avaliacao Médica de Sinais Clinicos e Sensagdes de Desconforto

Foi realizada avaliagdo médica inicial no momento da incluséo dos participantes para verificagao
da auséncia de sinais clinicos iniciais incompativeis com a inclusdo dos participantes.

HRIPT . IPC.2018.0709 |
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Os dados da avaliagdo médica foram registrados no caderno de investigagdo. O medico ficou
disponivel durante todo o estudo para avaliagao de possiveis eventos adversos.

Os resultados foram avaliados como segue:

- Sensacbes de desconforto: os participantes foram questionados sobre as sensagdes de
desconforto sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensagdes de desconforto relatadas foram

descritas em relacdo & natureza (exemplo: ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento,
aquecimento, etc.); foram classificadas quanto a intensidade como: leve, moderada ou intensa; quanto a
localizagao; e quanto a duragao; e foi verificada a imputabilidade ao produto teste.

- Sinais clinicos: foram classificados de acordo com a tabela abaixo.

SINAIS CLINICOS
Nada a relatar | Ed Edema Pu Pustulas No Nodulos Cr Crosta
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re RSZ?;;?::;?;S 'f \% Vesicula
S FEfeitosabdo | C (hicpoel?crragr?\?a)
CLASSIFICAGOES DOS SINAIS CLINICOS
Vesiculas (RNESieue Edema e ; kflez;lc?erado Aparéncia do g F,E:;E‘t'ﬁzl
Sulpseulas 2 n>2 antgma 3  Severol intenso eritsmaic edema peri Periférico

O nexo causal das reagdes ao produto foi investigado.

3.6. Procedimento da Pesquisa

Foi empregado o teste de contato (patch test). O produto e o controle foram aplicados sob aposito
semi-oclusivo no dorso dos participantes, no lado direito ou esquerdo (de acordo com a randomizagao).

O teste de contato permaneceu na pele durante 48 horas, sendo retirado apds esse tempo para
leitura de sinais clinicos e questionamento das sensacdes de desconforto pelo médico dermatologista.
Apo6s a leitura, novo apésito foi colocado, mantendo-se os produtos na mesma posicao.

Todas as leituras foram registradas no caderno de investigacao.

As aplicacdes foram realizadas de acordo com a tabela a seguir:

Dia da Segunda- . . . : .
Semana Semana Toire Terca-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
12 A A+l A+L
ms:ggg 27 AL AtL A+L
s A+L A+L L
Fase de 42 S —_ .
Descanso 53 Nao ha aplicacao de apdsito
Fase de .
Desafio 6 Pt L

Legenda: A = aplicagio; L = leitura.

—

HRIPT

i,

IPC.2018.0709

IPC-017.04

r’// Versao 01

v

v

s

|
Pagna 6 de 12 (// \
y

\

bt



4. RESULTADOS
| N° de part. incluidos | 60 | N° de part. que finalizaram o estudo | 55
N'depart. | | Referéncia e motivo dos v.05, v.17, v.21, v.32, v.50
desistentes part. desistentes
N° de part. Referéncia e motivo dos _ )
: 0 N&o aplicavel
excluidos part. excluidos

N&o foram detectadas reagdes adversas nas areas de aplicagéo do produto & do controle durante
0 periodo de estudo. Nenhum participante referiu sensacgdo de desconforto ao produte ou ao controle
durante o estudo.

5. CONCLUSAO

No estudo intitulado “AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA
PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGAQ", referente ao produto FRALDA DESCARTAVEL
GERIATRICA, codigo IPC.2018.0709, enviado pelo Patrocinador CARINHO INDUSTRIA COMERCIO
IMPORTACAO E EXPORTAGAO LTDA, pode-se concluir que:

O produto nao induziu processo de irritagao e sensibilizagdo cutinea, durante o
periodo de estudo e, portanto, suporta o apelo "Dermatologicamente testado”.

Este relatério se destina exclusivamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude e o uso interno da empresa CARINHO INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO
E EXPORTACAO LTDA. Nenhuma informagdo deste relatério pode ser divulgada em quaisquer veiculos
de comunicagéo sem autorizacdo por escrito do autor.

NOTA 1: O resultado refere-se 4 amostra recebida.
NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estuda,
NOTA 3: A condigéo de realizagdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

NOTA 4: E proibida a reprodugéo parcial deste Relatdrio de Ensaio:
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Cassiano Carlos Escudeiro ~ Dra. Leila Bloch
(Diretor - CRQ: 04153268 IV Regiao) (Médica dermatologista — CRM: 108.28F)4
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ANEXO 1 - CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

¥

Ref. Participante 1 2 5 4 1 5 6 7 8 9 10
Iniciais donome | MRSL | NVG NB PAL | DNMQ | VPV | MMR IAA MJC FRV
Sexo (M ou F) M F F F M F F F M F
Idade (18 a 65 anos) 25 47 61 31 39 29 30 56 40 20
~ Fototipo (1 a IV) I I IV Il I Il I M I v
Ref. Participante | 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Iniciais do nome LZ CRB | PARSO | JASQV | JPLS | BGSP | GSM SIBS IMS ARD
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) | 62 28 36 19 31 21 30 39 31 38
Fototipo (I a IV) Il I v I v I I T 1T Y
Ref. Participante 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Iniciais do nome CRG | JSGT | ACz VCA | AMSP | SC VGS DEC | GMSF | JGAS
Sexo (M ou F) M F F F F F 3 F F F
Idade (18 a 65 anos) 53 26 37 46 35 52 30 31 49 19
Fototipo (1 a IV) Il I I Il Il I IV i Il I
_ Ref. Participante 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
Iniciais donome | CBM | MABM | RCC JAF CMO | KRN IAH | CALDF | MBS JFS
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F M
Idade (18 a65anos) | 36 60 38 23 48 37 52 38 62 33
Fototipo (1 a IV) I I Il 1l I \% I T I Il
~ Ref. Participante 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
Iniciais do nome JF LRB KRSS LMS DSC | CcOS SFS | MBBA | RCPM IS
‘Sexo (M ou F) M F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 37 19 54 57 30 30 25 50 53 42
Fototipo (I a IV) I Il Il Il Il I Il 1T I I
Ref. Participante 51 52 53 54 | 58 56 57 58 59 80
Iniciais do nome IAF | PFOS | DCM 56C FAG KOL LPS DO DFSJ SC
Sexo (M ou F) F F F F F F F F M F
idade (18 a 65 anos) 63 22 48 24 24 19 23 26 22 35
Fototipo (1 a IV) Il I I T Y 1T I IV I IV
| HRIPT IPC.2018.0709 |
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ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AVALIACAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E
SENSIBILIZACAO

v Voceé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Pedimos que entenda detalhadamente
todas as etapas e, se concordar, assine este termo de consentimento.
v Todas as duvidas surgidas durante e apos a pesquisa clinica serdo prontamente esclarecidas.

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

v Justifica-se a realizag&o do ensaio pela necessidade de comprovar a seguranga do produto em
seus usuarios finais.

OBJETIVO DA PESQUISA

v Esta pesquisa tem por objetivo observar os efeitos da aplicagdo de um produto na pele e
comprovar o ndo aparecimento de irritacéo e alergia.

PROCEDIMENTO DO TESTE

¥ No primeiro dia vocé vira ao Instituto para avaliagdo médica da sua pele. Caso vocé atenda aos
critérios, serd colado o adesivo com o produto-teste nas suas costas.

v Vocé devera voltar depois de 48 horas para que o médico avalie a sua pele das costas e cole um
novo adesivo com produto no mesmo local.

v Durante as trés primeiras semanas, vocé devera comparecer ao Instituto toda segunda, quarta e
sexta-feira. Depois, vocé tera duas semanas de descanso (ndo precisa comparecer ao Instituto,
mas precisa cumprir com as exigéncias do estudo). Na sexta semana, vocé devera retornar ao
Instituto para colar o adesivo com produto na segunda-feira, e devera retornar na guarta-feira
para a ultima avaliagdo médica.

EXIGENCIAS DURANTE O PERIODO DA PESQUISA

v" Vocé devera seguir algumas exigéncias durante o periodo da pesquisa e somente se concordar
devera assinar este termo de consentimento livre e esclarecido:

o Nao estar gravida, amamentando ou com inten¢éo de engravidar durante a pesquisa;

o Nao participar em nenhuma outra pesquisa clinica em outra Instituicio Proponente de
Pesquisa durante a pesquisa;

o Nao molhar ou retirar o adesivo.

¢ Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o adesivo e causar irritacéo:;

< Se houver qualquer modificacdo nos seus habitos, solicitamos que nos comunigue para
melhor interpretacdo dos resultados.

o Evitar exposi¢do solar intensa durante o estudo (MESMO DURANTE A FASE DE
DESCANSOQ);

o Evitar banhos de piscina, mar e banheira durante o estudo;

o N&o usar qualquer tipo de produto (desodorante ou antiperspirante, talco, dleo para
banho, cremes, logbes, perfumes, colonias e medicagdes tépicas) nas areas préximas a
do teste. Caso utilize algum destes produtos ou faga uso de medicagéo sistémica, avise;

» Néo alterar habitos cosméticos, de higiene, de dieta e de exercicios:

o Nao alterar o tratamento hormonal, nem o método contraceptivo medicamentoso;

¢ Nao utilizar medicagées de uso topico ou sistémico: qualquer anti-inflamatério:
antialérgicos; imunossupressores (medicamentos que blogueiam a resposta do sistema
de defesa); vitamina A acida e seus derivados:

o Nao realizar tratamento estético, com esteticista ou médico dermatologista;

[ HRIPT A IPC.2018.0709 |
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o Em caso de tratamento medico durante a pesquisa, qualquer que seja, informar |
imediatamente ac respensavel pela pesquisa.

v CADA VISITA TEM DURACAO DE 30 MINUTOS. OS HORARIOS E DIAS AGENDADOS
DEVEM SER RESPEITADOS.

v' QO ESTUDO TEM DURACAO DE 6 SEMANAS.

v Todos os itens acima foram lidos e esclarecidos, em voz alta, para os participantes da pesquisa.

DESCRIGAO DOS DESCONFORTOS E RISCOS PREVISIVEIS

v" O grau dos riscos associados a pesquisa pode variar de pessoa para pessoa, levando em
consideracdo as diferentes caracteristicas fisiologicas e pessoais dos participantes. Todas as
matérias primas utilizadas no produto s&o aprovadas para uso tdpico e ndo sdo toxicas. Existem
desconfortos e riscos minimos para o participante da pesquisa, entretanto, como qualquer
produto, podera causar reagdes inesperadas como “vermelhidao’, “inchaco”, “coceira’ e “ardor”
nos locais de aplicacio deste.

BENEFICIOS ESPERADOS

v Minha participagdo nesta pesquisa garantird a comprovagdo da auséncia do surgimento de
reacbes de irritacdo dérmica primaria e acumulada e de reagdes alérgicas por sensibilizagéo
pelos produtos investigacionais, garantindo a comunidade a seguranga dos produtos.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

v Garantimos que qualguer reagao adversa provocada pelo produto em teste sera acompanhada
pelo médico dermatologista efou especialista responsavel pelo projeto e que, se necessario, sera
fornecida a medicacdo adequada, atendimento médico, locomogdo até o hospital onde sera
realizado o atendimento e serdo pagas pela Instituigdo a internacdo e todas as demais despesas
que se fizerem necessérias para a garantia da salde e do bem-estar pleno da sua participacao.
Em complementac&o, podera ser possivel a realizagdo de um teste complementar de acordo
com as modalidades planejadas pelo responsavel da pesquisa.

~ CONTATO COM O PESQUISADOR E COM O CEP (COMITE DE ETICA EM PESQUISA)

v No caso de coceira intensa ou outros sinais fortes de irritagdo, comunique imediatamente
comparecendo ao local de aplicagéo do teste ou pelo telefone (11) 4087-0093 (horario comercial)
ou telefone da Dr.? Leila Bloch (11) 97030-2777.

v Reclamagbes ou queixas com relagio as pesquisas podem ser feitas diretamente ao Comité de
Etica em Pesquisa no telefone (11) 4497-1315 (falar com Deborah). ATENCAQO: sempre ligar na
Instituicdo para retirar duvidas e pedir informacdes;

GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPAGCAO OU SAIDA DA PESQUISA

v Estou livre para interromper a qualquer momento minha participagdo na pesquisa se assim eu
desejar ou a critério do pesquisador, 0 gque ndo me causara nenhum prejuizo.
v Estou livre para n&c aceitar a minha participagéo nesta pesquisa.

GARANTIA DE SIGILO

¥" Meus dados pessoais serdo mantidos em sigilo e os resultados gerais obtidos na pesquisa
serdo utilizados apenas para alcancar os objetivos da trabalho, expostos acima, incluida sua
publicacéo na literatura cientifica especializada.

GARANTIA DE ENTREGA DE VIA

v Este Termo de Consentimento & feito em duas vias, sendo gue uma via permanecera com vocé

HRIPT IPC.2018.0709 |
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(participante da pesquisa) ou seu representante legal e a outra via sob com o pesquisador
responsavel, ou pela pessoa por ele delegada.

RESSARCIMENTO E DESPESA

v Vocé ndo recebera nenhuma compensacéo financeira relacionada a sua participacio neste
estudo. Da mesma forma vocé nao tera nenhuma despesa pessoal em qualquer fase do estudo,
incluindo exames e consultas. Durante o periodo de sua participacao, se houver qualquer
despesa adicional de sua parte em relacéo a conducdo ou alimentacdo, vocé sera reembolsado.

Assinatura do participante: Data: / /

Concordo em participar da pesquisa clinica “AVALIACAO DERMATOLOGICA DA
IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGCAO” e declaro ter
sido esclarecido sobre todos os itens acima.

Concordo que um representante do Patrocinador possa estar presente durante algumas etapas da
pesquisa.

TESTEMUNHA
(Preencher apenas guando o participante nao for alfabetizado)
Eu,
(Nome completo, sem abreviagao)
Assinatura da testemunha: Data: / /
Ass. do Resp. por aplicar o TCLE: Data: ___/ [/
| HRIPT IPC.2018.0709 |
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AVISA SERVICOS TECNICOS EM VIGILANCLIA SANITARIA,
TECNOLOGIA E MEIO AMBIENTE LTDA EPP e T .
Laboratorio Microbioligico ] 4 5 ? | &

RELATORIO DE ENSAIO | ~—H

AVISA

F144-R01

Margo/2017 I

N° M6579/18 LN

S— |

MICROBIOLOGIA COMPLETA PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

INFORMACOES DO CLIENTE
Empresa Solicitante: CARINHO INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.

Endere¢o da Empresa: AVENIDA JESUS RODRIGUES VALENTE, 757 — BELVEDERE — CORONEL
FABRICIANO — MG — CEP: 35170-346.

INFORMACOES DO PRODUTO ANALISADO
Produto: FRALDA DESCARTAVEL GERIATRICA
Cadigo: Nio informado
Data de Fabricacio: 30/07/2018
Data de Validade: 29/07/2020
Registro de Acondicionamento
Inicio de Ensaio: 03/08/2018

N° Lote: 279-18

Data do Recebimento: 03/08/2018

Quantidade Recebida: 01 unidade
Sem Lacre W Saco Plastico

| Término do Ensaio: 08/08/2018

W lLacrado Frasco

OBJETIVO E DESCRICAO DO ESTUDO: Pesquisar, monitorar e controlar os microrganismos referentes a
Resolugio n” 142, de 17 de Margo de 2017 em amostras de produtos de higiene pessoal descartiveis. destinados ao asseio
corporal. As amostras foram submetidas & contagem microbiologica a fim de pesquisar, monitorar e controlar possiveis
microrganismos presentes no produto enviado. Os microrganismos analisados no teste se referem a Resolugiio n® 142, de
17 de Margo de 2017.

REFERENCIA: ABNT NBR 1SO 21148:2008- Cosméricos — Microbiologia — Instrugdes gerais para pesquisa
microbioldgica.

Parimetros

ANALISE V.M.P. (*) RESULTADO
Contagem de Microrganismos Aerdbios Meséfilos 1000 UFC/g A UEC g
Contagem de Fungos e Leveduras 100 UFC/g A0 UFCg

Escherichia coli

Auséncia/l0g

Ausente 10 g

Pseudomonas aeruginosa

Auséncia/l10g

Ausente 1) g

Staphylococcus aureus

Auséncia/l0g

Ausente 1) g

Candida albicans

Auséncia/l0g

Ausente [0 g

(*) - V.M.P.: Valores Méximos Permitidos.
(<) — Abaixo do Limite de Detecgio.
UIC — Umdade Formadora de Colénias.

INTERPRETACA(
De acordo com os valores maximos permitidos, estabelecidos pela RDC n® 142, de 17 de Margo de 2017, os resultados
encontrados estio em conformidade aos limites de aceitabilidade, quanto aos microrganismos solicitados.

NOTAS
01, Este resultado refere-se exclusivamente @ amostra enviada,
U2, A amostra analisada pode ser retirada na 41154 por um minimo de 30 dias da data da analise. VAN
(3. Lste relatorio ndo podera ser reproduzido sem a autorizagdo do responsavel pela AVISA. / \
Sdo Paulo, 08 de agosto de 2018, /
L Marina Anjos
/ Gerente da Qualidade E
CRBM 14, 834 ! ,
s \ Qj/
A= \
1_\ \
Rua José Maria Lisboa, 275 — Jd. Paulista — Cep. 01423-000 — Sio Paulo — SP - Brasil A )
Tel: (535xx11) 3884-5901 — Fax: (53xx11) 3885-2814 e-mail: microbiologicoiavisa.sry.br _
Pégina 1 de | M6579/18

b




"LWOD" LI

iq

00Z6-YETE (£LZ) 191 - sa /el

Z0E/T0E sejes “193ua) ajesodio) *p

QOVGInog
R
A ZONR
14NOD |
IOH 35
{V1S:

)aVTIND

OV L

ing1y1Lsia

EINITI03Y 00 ®
HOOYOUINY VE
YOVICIA 3N

192.168.002.073



JB COMERCIO E SERVICOS LTDA EPP
CNPJ N° 11,923.577/0001-81 - INSC. ESTADUAL N° 082.709.73-4
AV. JOSE ARMANI, QUADRA 05 LOTE 03, Loja 01, S/N -- LINHARES V CEP N° 29905-190 - LINHARES — ES

PROPOSTA COMERCIAL

SRP - PREGAOC PRESENCIAL N°. 061/2019 ,' l

Processo Administrativo n®. 002756/2019,

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE SOORETAMA

Presados Senhores,

Fela presente, submelemos a apreciagio de Vossa Senharia, a nossa proposta relativa ao Pregéo em epigrafe, assuminda inleira responsabilidade por GuaIsquer erfos ou amissdes yue venham a ser verificadcs na preparagaa da mesma
ATESTAMOS yue eslamos cientes de todas s exigéncias conlidas nos Edital de convocacho & que concordamos com as mesmas

OBJETO: REGISTRO DE PREGOS para futura e eventual ¢ao de emp| ializada em isi de Fraldas D para distribuigao gratuita a populagao tendo como base o disposto na Resolucao n? 39 de 08
de Dezembro de 2010 do Ministério do Desenvolvimento Social e Combate & Fome, em especial seu artigo 1.° sobre a responsabilidade da Secretaria Municipal de Saude de prover fraldas descartaveis para pessoas que térn

. de uso, medi laudo, que o direito de recebimento de fraldas descartaveis esta implicito ao direito a saude, pois sua indisponibilidade gera um agravamento moral e fisico. Considerando portaria
SEMUS n® 11/2018 e Decreto Municipal 565/2018 quanto as diretrizes do fornecimento de Fraldas Descartaveis no ambito da Secretaria Municipal de Saude, licitagac
do tipo “menor prego por item”, com fornecimento PARCELADO, regida pelas disposigbes da Lei n®. 10,520, de 17 de julho de 2.002, Decreto n® 7.892/1 3, Decreto n® 3.656/2.000 e suas alteracbes, Lei
n° 8.666/1.993 (subsidiariamente), Lei Complementar 123/06, e, demais legislagdes pertinentes e, em conformidade com as disposigdes deste Edital e respectivo Anexo

FRALDA DESCARTAVEL GERIATRICA,

tamanho P, formato anatémico, ndo téxico, gel  absorvente cobertura  externa |
| /impermeavel, camada interna anlialérgica, polimero com alto grau de absorvéncia, com X

|barreiras laterais anti vazamento contomo de elastico nas pemas. 02 fitas adesivas =~ A7 : e

reguidveis para fixacdo de cadalado, algoddo que ndo se desfaga quande molhado pe— Y ‘-iilrccz_:mqsuf\[f I
01 Apresentar amostra no momento do certame e laudo de imilabildade dérmica primana Unid. 51560 ":-‘:TER o RS 1,25 R$ 64.437,50 qua i e trir !
| (provam a hipoalergenicidade do produte e laudo de ensaio de analise micrebialdgica ! MA -CCMm eselereaise |
| provam que ndo ha contaminantes no poduto e que o mesmo foi feito com celulose virgem) ) cinquenta centavos I

Valdade minima 12 meses. Fabricagdo nacional. Pct com minimo 10und, Para
Incontinéncia urnana severa para uso adulto.

FRALDA DESCARTAVEL GERIATRICA, i
tamanho G. formato anatdmico, ndo toxico, gel absorvente, cobertura exlerna |
Impermeével, camada interna antialérgica, polimero com alto grau de absorvéncia, com | |
barreiras laterais anti vazamento, contorno de elastico nas pemas, 02 fitas adesivas | ;

reguidveis para fixagdo de cadalado. algoddo que nao se desfaga guando mohado. | i CORFORT 4 | centoe SefEf‘Hfi ¢ !
02 Apresentar amostra no momento do  certame e laudo de imitabilidade dérmica primana Unid 124 130 - 2 | Rs 1,45 | RS 179.988,50 nave mil novecentos
‘ (provam a hipoalergenicidade do produto e laudo de ensaio de analise micrabioldgica ASTER - COM € atenta & oilo rea

‘ provam que n&o ha contaminantes no podule e que o mesmo foi feito com celulose virgem). | @ cinquenta centavas
Validade minima 12 meses Fabricagionacional Pct com minimoe Bund Para
incontinéncia unnaria severa para uso adulto.

i
|
FRALDA DESCARTAVEL GERIATRICA, i ' T =
tamanho GG, formato anatbmico, ndo léxico, gel absorvente, cobertura extema |
impermeavel, camada intamna antialérgica, polimero com alto grau de absorvéncia, com
barcelras leterais anti vazamente, contomo de eidstico nas pemas, D2 filas adesivas

regulavels para fixagdo de cada lado. algoddo que ndo se desfaga guando molhado. Ue_mﬂewmeeﬂm'e
03 Apresentar amostra no momento do certame e iaudo de imitabilidade dérmica primaria Unid 78230 CONFORT RS 1,66 | RS 129.079,50 | il € setera & 1ove

(provam & hipoalergenicidade do produto e laudo de ensaio de andlise microbiologica | MASTER - CCM reais @ cnguenta

provam que nac ha contaminantes no poduto e que o mesma foi feilo com celulose virgem). | | centavas

Validade minma 12 meses Fabricagdo nacional Pct com minime 7und Para | !
incantinéncia urinaria severa para uso adullo

- COMO Segue em anexo
<= Nosso preco total para o este abjeto é o valor destacado acima. de acorda com as especificagdes contidas no edilal e anexos.
3- O prazo de validade de presente Proposta é de B0 dias corridos, a contar da data estabelecida por Vossa senhona para sua apresentacao

4 - Os pregos ora propostos incluem todas as despesas diretas, indiretas, impostos beneficios, lributos e contribuigdes, de modo a se constituirem 3 Unica e total contraprestagaa pela
entrega dos produlns

& - Declaramas que estamos aplos e disponiveis a0 inicio das entregas dos produtos, apés & emissao da Ordem de entrega
6 - Declaramos estar de acordo com todas as nermas. termos e cliusulas do edital e anexos do Pregdo Presencial n®. 061/2019.

Garantia: De acordo com o edital
Prazo de pagamento : O pagamento serd feito mediante depdsito bancario na conta comente da CONTRATADA, no banco e respectiva agéncie mencionadas em sua proposta. até 20 (innla) dias .
apds a apresentagdo da Nola Fiscal/Fatura correspondente, caso haja a aceitabilidade do bem, cumprindo o as etapas n IlaEmpenho, cabendn ao contratada comprovar
sua s li fiscal conf para habilitacda no certame licitatorio.
DECLARO que nos precos ora propostos e nagueles que porventura vierem a ser oferlados através de lances. estdo incluidos todos os custas que sp'lgerem indispensavers 3 pefeita exacugio dos
serviges dos objeto desla proposta
1
Sem mais para o momenio, firmama-nos,
\
\

Razao social: JB COMERCIO E SERVIGOS EIRELI EPP.
CNPJ: 11.923.577/0001-91

Endereco:Rua: AV, JOSE ARMANI, GUADRA 05 LOTE 03, Loja 01, S/N - LINHARES V CEP N® 25905-190 - LINHARES — £5
TELEFAX:{27) 33716106
/s -

923.577/0001-91 e

Banco: Banestes AG: 181 C/C: 18.453.001
Nome do representante legal: Julimar Bizi
J.B Com. e Servigos Eireli EPP
Av. José Armani, sin° Q 5Lt 3 4 01 \

CPF: 110.613.957-74 RG: 2108022 SSP/ES
CARGO -Sdcio Proprietario

Linhares V - Cep: 29905-190
Linkhares . F§

Casado
RESIDENTE NA RUA GOV. BERNARDIND MQ

Linhares, 25 de NOVEMERQ de




JB COMERCIO E SERVICOS EIRELI EPP

CNPJ N° 11.923 577/0001-91 - INSC. ESTADUAL N° 082.709.73-4 ‘
ﬂm/ JOSE ARMANI, QUADRA 05 LOTE 03, Loja 01, S/N — LINHARES i 4 gl ﬁ

CEP N° 29905-190 - LINHARES - ES

. ANEXO X
SRP - PREGAO PRESENCIAL N°. 061/2019
Processo Administrativo n°. 002756/2019.

DECLARACAO DE ELABORACAO INDEPENDENTE DE PROPOSTA

Ass.: Pregio Presencial n°. 061/2019, com ob jeto: REGISTRO DE PRECOS, contratacio
de empresa especializada em aquisicdo de Fraldas Descartaveis para distribuicdao gratuita a
populaciao tendo como base o disposto na Resolugdo n° 39 de 09 de Dezembro de 2010 do
Ministério do Desenvolvimento Social € Combate a Fome, em especial seu artigo 1.° sobre a
responsabilidade da Secretaria Municipal de Saiide

Empresa JB COMERCIO E SERVICOS EIRELI EPP estabelecida na AV. JOSE ARMANI,
QUADRA 05 LOTE 03, Loja 01, S/N — LINHARES V CEP N° 29905-190 - LINHARES - ES,
devidamente inscrita no CNPJ-MF sob o n° 11.923.577/0001-9] por seu representante legal a Sr.
JULIMAR BIZI, portadora da Carteira de ldentidade n°. 2108022 expedida pelo SPTC/ES e
CPF/MF n°. 110.613.957-74 | pela presente para todos os fins, declara, sob as penas da Lei. em
especial o art. 299 do Codigo Penal Brasileiro, que:

a) a proposta apresentada para participar do Pregdio Presencial n°. 061/2019 foi elaborada de maneira
independente pela Licitante, e o conteido da proposta nao foi, no todo ou em parte, dircta ou
indiretamente, informado. discutido ou recebido de qualquer outro participante potencial ou de fato
do Pregdo Presencial n°. 061/2019, por qualquer meio ou por qualquer pessoa:

b) a intengdo de apresentar a proposta elaborada para participar do Pregdo Presencial n°. 061/2019
nao foi informada, discutida ou recebida de qualquer outro participante potencial ou de fato do
Pregdo Presencial n° 061/2019, por qualquer meio ou pessoa;

¢) que ndo tentou, por qualquer meio ou por qualquer pessoa, influir na decisdo de qualquer outro
participante potencial ou de fato do Pregdo Presencial n° 061/2019 quanto a participar ou ndo da
referida licitagdo;

d) que o conteiido da proposta apresentada para participar do Pregiio Presencial n°. 061/2019 nio
serd, no todo ou em parte, direta ou indiretamente, comunicado ou discutido com qualquer outro
participante potencial ou de fato do Pregao Presencial n° 061/2019 antes da adjudicagdo do objeto da
referida licitagdo;

¢) que o contetido da proposta apresentada para participar do Pregdo Presencial n°. 061/2019 nio foi,
no todo em parte, direta ou indiretamente informado, discutido ou recebido de qualquer integrante da
Prefeitura Municipal de Sooretamgantes da abertura oficial das propostas;

f) que esta plenamente ciente do tdor e da extensio desta declaragao ¢ que detém pleno
informagdes para firma-la.

Linhares/ES, 25 de NOVEM

"\1

IB EIRELI EPP
J\ / 11.9231577/0001-91
\I‘:/LIMAR BIZIRG n° 2198022 SPTC/ES  CPF n° 110.613.957-74

\

3 .
11.923.577/0001-91 <_ .

J.B Com. & Servigos Eireli EPP
Av. José Armani, s/n® Q5 Lt 3 Lj 01
Linhares v - Cep: 29905-180

linharees . FS
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AAIRRO. QUADRA 7 CEP: 47200000 - REMANSC/BA CRPEDIR, COSMETICOS/PERFUMES/PRODUIDS DF H - |
CNP). 29.847.393/0001 55 WAPORTAR. COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HISIENE 4
N, BB UL, st cupmEsa MUNTER TRANSPORTES : _ R [
ALITORIZ/MS: 1.18970-8 EMPRESA: HUNTER TRANSPORTES £ LOGISTICA LTDA : .
ATIVIDADE/CLASSE: ENDERECO: AVENIDA ANDROMEDA , N° B85, SALA 1105 ‘
MAMIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS BAIRROD: GREEN VALLEY ALPHAVILLE CEP 06473000 - BARUERI[SP .\ 12 by g1

.......... A CNP 15.437.750/0001-44 . y
CirpnEeA: hsangels guimarzes pinto ® cia ltda me PROCESSO: 25351.330843/2018-05 AUTORIZ/MS: 4010868

BECC i ; ' ATIVIDADE /CLASSE

;’:ﬁ;ﬁgqfﬁﬂg ac?:?-mggst;ggég f‘ii?.”ﬁ;ﬁ;,i,f?' sl SRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
g';;’rg?oaig;fﬁ.%%gguom_ss EMPRESA: HW SOLUCDES E SISTEMAS DE LIMPEZA & CONSERVAGAD LTDA

ENDEREGU: AV. GUILHERME SIEPMANN 1241

BAIRRO: PINHEIROS CEP 95880000 - ESTRELA/RS

CNPi: 18375.871/0001-55

PROCESSQ: 25351,324023/2019-0/ AUTQRIZ/MS: 4010425
T ATIVIDADE/CLASSE

AUTORIZ/MS: 118184-8
ATiVIDADE/CLASSE:
MANIPULAR: INSUMDS FARMACEUTICOS

FMPRESA: COSTA TARD FARMACIA EIRELI ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DF HIGIENE
ENDEREGC: AV PROFESSOR OSCAR PERFIRA 2237 DISTRIBUIR: COSMETICOS/PLRFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
BAIRRG . GLORIA CEP: 0860080 - PORTO ALEGRE/RS EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
CNPJ 30.227.765/0001-20 B
PROCESSQ: 25351.223393/2019-97 EMPRESA: MAYKI COMERCIAL LTDA
AUTORIZ/MS: 1.18876-4 ENDERECO: Rua Margado de Mateus, 441
ATIViDADE [CLASSE BAIRRO: Vila Mariana CEP: 04015051 - SAC PAULD/SP
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS CNE) 072 643.080/0001-71
___________ PROCESSD: 25351.320256/201%.08 AUTORIZ/MS: 4.01034.3
FARMACIA DF MANIPULACAD LTDA ATIVIDADE/CLASSE . .
ENDEREGO: AV RUI BARBCSA, 483, LOJA D9 ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DF HIGIENE
BAIRRO: HELIOPGLIS CEP; 55296300 - GARANH UNS/PE DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
CHEL 78 762.296/0001- 23 EXPEDIR: COSMETICUS/PERFUMES/PRODUTOS OF HIGIENE
PROCESS0: 25351 321065/2019-99 TRANSPCGRTAR: COSMETICOS/PLRFUMES/PRODUTES DE HIGIENE
A 1 - em e g
i{'l?%?i;é?qw 2 EMPRESA- REGINA CELIA VIANNA ZANOMN

ENDERECO. RUA CORONEL DARI) FERRAZ DE SA, NE 489 ANFXO A
BAIRRD: CANDEIAS CEP. 54410450 - JABOATAD DOS GUARARAPES/PL
CNPI: 05.082.332/0001-36

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

RESOLUCAO-RE N® 1.730, DE 27 DE JUNHO DE 2019 PROCESSO: 25351.309165/2019-11 AUTORIZ/MS. 4.00080.2
AT1vIDADE JCLASSE
A Coordenadora de Autarizacio de Funcienamento de Empresas, no usa das ARMAZENAR: COSMETICOS
atribuigdes que |he confers o art. 169, aliado 2o art. 54, 1. §1° do Regimento Interno DISTRIBUIR: COSMETICOS
aprovado pela Resclugdo da Diretcra Colegiada - RDC £ 255, de 10 de dezembro de EXPEDIR. COSMET
018, resolve e - s
Art. 12 Conceder Autorizagdo de funclonamento para Empresas consiantes EMPRESA: ZYNSTEIN PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA.
no snexo desta Resolucdo. ENDERECO: ESTRADA DA LAGDINHA, 501 - BLOCO 2
Art. 29 Fsta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagie. BAIRRD: LAGDA CEP. 06730000 - VARGEM GRANDE PAULISTASSE
CNPJ: 31.327.287/0001-82
ROBERTA MENESES MARGUEZ DE AMORIM PROCESSO: 25351.335816/2019-11 AUTORIZ/MS 4.01057.8
ATVIDADE/CLASSE
ANEXO BRMAZENAR: COSMET|CDS,‘PERFUMES.”PRODUTDS DE HIGIENE
DISTRIBLIR: CDSMETWCOS!PERFUMES:’PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRLSA. Coast Company do Brasi! Ltda EXPEDIR: CDSME‘:’ICOS,"PERFUMFSIPRDDU]OS DF HIGIENE
ENDFRECO: RUA ARGENTINATD A IMPORTAR: COSMETICOS[PERFUMFS;’PRDDUTOS 0OF HIGIENE
BAIRRC: CEP! - VARGINHAIMG  CeRESA D H B
CNPJ 14 157.081/0001-38 EMPRESA: D H F FREITAS TRANSPORTE EIRLL!
PROCFSSO: 25351 325818/2019-00 AUTORIZ/MS. 4010611 ENDERECO: ad 07 fI 11 n2 27 casa A
ATVIDADE/CLASSE BAIRRC: Mova Meraba CEP: 68513290 - MARABA/PA
ARN AZENAR: COSMETICOS CNES: 29.266.925/0001-50
DISTRIBUIR! COSMETICOS PROCELSC: 25351.313782/2018-11 AUTORIZ/MS: 4010723
EXPEDIR: COSMETICOS ATIVIDADE /CLASSE

i sEEsSItE . TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DF HIGIENE
EMPRESA; KDSMETIK INOUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA =E 25N

ENDERECO: AUA GRAUNA N2 343 ) CNPRESA: ALCANCE NORDESTE  COMERCIO, CISTRIBUICAD, REPRESENTACAD E
BAIRRD: LAGD AZUL - 3¢ SECAO CEP: 32415381 - IBIRITE/MG ASSESSORIA EIRELI
CNPJ: 11.508,408/0001-95 ENDERECG: AV.ULISSES MONTARROYOS, 2387
PROCESSO: 25351.313512/2018-01 AUTORIZ/MS: 4.01067 2 AARRO. PIEDADE CEP: 53400620 - JABOATAO DOS GUARARAPFS/PE
ATWIDADE/CLASSE CNPE 13.630.407/0001-04
ARMAZENAR: COSME 11COS/PERFUMES/PRODUTCS DE HIGIENE PROCESSQ. 25351.324040/2013-11 AUTORIZ/MS: 2.01063.8
DISTRIBUIR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE ATIVIDADE/CLASSE
EMBALAR :osw_iﬁ|C05;'PERFUME5;'PROGUTOS DE HIGIENE ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROBUTOS DE HIGIENE
CXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTCS DE HIGIENE DISTRIBLIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTCS DE HIGIENE
FXBRICAR. COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTCS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE wlGENe -
AEEMBALAR, COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE LMPRESA: GC PRESTAGAD DE SERVIOS GERAIS LTDA EPP
e e o ENDERECO: R. QUMPIQ DF SOUZA CAMPOS JUNIOR, N¢ 282, LOTE 8
FMPR E CARLETIl DE SQUZA ME BAIRRQ: INACID BARBOSA CEP: 49040840 - ARACAIUSSE
£MDERFCO: RUA MOTOCROS, 123 CNPI 32,758 195/0001-20
GAIRRO IMPERIAL CEP- 35848000 - [TABELA/BA PROLESSO: 25351.282742/2019-11 AUTORIZ/MS: 4010951
CNPI 12,246.364/0001-35 ATIVIDADE/CLASSE
PROLESSO. 75351.309167/2019-01 AUTORIZ/MS: 4.00981.2 TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS BL HIGIENE
ATIWIDADE/CLASSE eeem e mimmm e TR a2t
ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE EMPRESA MULTCLEAN PRODUTOS DE LIMFEZA (TDA - ME
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE ENDERECC. RUA JOAO SLVERD DA Sil¥A 668 GALPAD 2
ChBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE BAIRRO. CATOLE CEP: 62887435 - HORIZONTE/CE
CXPEDIR, COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE CNP3: 30.670.173/0001-88
FABRICAR COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE SROCESSD: 25351.313863/2019-11 AUTORIZ/MS 4010746
FRACIONAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE ATIVIDADE /CLASSE
REEMBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DF HIGIENE ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
B DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DF HIGIENE
EMPRESA: IMG COMERCIO DE MATERIAIS DE CONTRUCAU EIRELI CMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DL RIGIENL
FNDERECD RUA ROSALINA, 01 EXPEDIR. COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE =
BAIRRG: RODILANDIA CEP: 26083155 - NOVA IGUAGU/RI CABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROCUTOS DL HIG! NE
CNFI; 24.846.984/0001-94 FaACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HICIEN
PROCESSQ. 75351 299212/2019-01 AUTORIZ/MS: 401035.1 REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DF WGiEt\?F
ATIVIDADE/CLASSE e e e | q
TRANSPCRTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROBUTOS DE HIGIENE FMPRESA- NUTRACEUTICA PRAIAMAR EIREL |
Ay ENDERECO: RUA CAMPOS ELISIOS 731 | \
CMPAESA. CASTANHAL PARAENSE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA BAIRRO: ITAPAGE CEP: 98400000 ~ FREBERICO WESTPHALEN /B
ENDERECO: AV, PRESIDENTE GETULIO VARGAS, 3525 - COND EMPRESARIAL MODELD TV, CNPE: 06.21E.473/0001-07 Vi ~
ORIENTAL N2 Z E 3 PROCESSO: 25351 014296/2019-13 AUTORIZ/MS: 4.00705.0 i
SAIGRO. IANETAMA CEP: 68745000 - CASTANHAL/PA ATIVIDADE/CLASSE !
CNPL30.729.072/0001-35 ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROBUTOS DE HIGIENE
FROCESSO: 25351.322486/2019-01 AUTORIZ/MS: 3.01032.1 QISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTES DE HIGIENE
ATIVIDADE/CLASSE EXPEDIR. COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
AAMATENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE e P
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE EIMPRESA. PROFILE STORAGE ARMAZEM GERAL E DISTRIBUICAG LTOA
DXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTCS DE HIGIENE ENDERECO: AV LOURENGO BEILOU, 1429
e reenaenies BAIRRO. ViLA MENCK CEP: 06268110 - OSASCO/SP

h FASY HOST BRASIL - IMPORTACAD E DISTRIBUICAT DE PROCUTOS MEDICOS CNPJ 22.860,627/0001-00
DA PROCESSH. 25351.325673/2015-14 AUTORIZ/MS: 4.01084 1 ..
INDERECO. RUA PARANA, 107, SALA 16 ANDAR 2 ATIVIDADE /CLASSE
BAIRRO. CHACARA DO SOLAR | (FAZENDINHA CEP: 0R530025 - SANTANA DE ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
PARNAIBA/SF CXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
CNPJ: 32 311.440/0001-56
PROCESSD: 25351.337260/2019-05 AUTORIZ/MS: 2.01060.7 EMPFRESA: P H R DOS SANTOS TRANSPORTES
ATIVIDADE/CLASSE ENDERECD; AV. MARAVILHA 400 - B
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROCUTOS DF HIGIENE BAIRRO | SA0 FRANCISCO CEP: 65800000 - BALSAS/MA

DISTRIBUIR: COSMETICOS,’PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE CNPJ: 17.258,709/0001-94

/
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ATIVIDADE/CLASSE CNPi: 00.955.86%/0001-04 =
ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE PROCESSQ: 25351.324087/2019-77 AUTORIZ/MS. 4.01065 5% |
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE ATIVIDADE/CLASSE 6 a
EMBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE |-
EXPEDIR. COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE DISTRIBUIR: COS.MFTICDSI'PERFUMFS/PRODUTDS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTES DE HIGIENE [ \ I
CRACIONAR. COSMETICGS/PRODUTOS DE HIGIENE ooy R T T i T
REEMBALAR COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE EMPRESA: INDIGO IMPCRTACAC E DISTRIBUICAC ITDA
e S L e e i . ENDERECD: AL DOS BAMBUS QD CL-1 LT 13 SALA 04 nf 206
FMPRESA. VENTENO EXPRESS LTDA GAIRRO. SITIO REC MAN BERNARDO SAYAQ CEP 74681210 - GOIAMIA/GO
i B CNP). 28.216.968/0001-31

ENDE il 4 s =
Bﬁ\[?li{‘fﬁ]&‘ceﬂa “;andpr‘;’,'”ge‘:,saﬂ,lmol;so - GUARULHOS/S PROCESSO: 25351.297267/2019-78 AUTORIZ/MS. 4009658

RRO: s : E ,
CNPl 20.532.459/0001-43 ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMFS/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTCS DE HIGIENL

PROCESSO: 25351 320882/2019-51 AUTCRIZ/MS: 4.01046.0
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTDRS DE HIGIENE

EMPRESA

MULTILASER INDUSTRIAL S.A.

EMPRESA: DISTRIBUIDORA MINEIRA FREITAS & FREITAS ITDA ENOERECO. AVENIDA BRIGADEIRG FARIA LIMA N 1511, 15¢ ANDAR
ENDEREGC: RUA CONDE DEU, 898 BAIRRO: JARDIM AMERICA CEP: 01452001 - A0 PAULO/SP
BAIRRO: SAUDADE CEP: 30285110 - BELO HORIZONTE/MG CNPJ: 59 717.553/0001-02

CNPJ 09.359.327/0001-29 PROCESSO: 25351.674936/2017 79 AUTORIZ/MS: 2.09799.6
PROCESSO: 25351.311334/2019-52 AUTORIZ/MS: 4.01054.7 ATIVIDADE/CLASSE

ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: P&P TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA EMPRESA: SEPAC - SERRADCS E PASTA DE CELULOSE LTDA
ENDERECO: RUA JOSF RODRIGUES, 25 - SALA 01 ENDFRECD: Rua Antiga Hidreletrica de Mallet, SN, Rurai
RAIRRO. DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 38402335 - UBERLANDIA/MG BAIRRO: Maliet CEP: 84570000 - MALLET/FR

CNPJ: 27 745.320/0001-27 CNPj: 75.655.720/0001 -84 )

PROCESSO 25351.330641/7015-55 AUTORIZ/MS: 4.01048.1 PROCESSO: 25351 309937/2019-84 AUTCRIZ/MS: 4 C1078-1
ATHviDADE /CLASSE ATIVIDADE/CLASSE

. " - . ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTCS DE HIGIENE
COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PROCUTOS Dt HIGIENF
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS NE HIGIENE
EXPECIR. COSMETIDOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMIBALAR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENT

EMPRESA: JOSEFINNE COSMETICOS LTDA ME

TRAMNSPORTAR:

ENDERFCO. RUA ARNALDO TAVARES, 505

BAIRRO: NOVA CIDADE CEP- 25535070 - NILOPOLIS/RI
CNPL: 30.668.469/0001-64

PROCESSO: 25351 320255/2018-55 AUTORIZ/MS: 4.01030.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTQS DE HIGIENL ENDERECO: Avenida Arthur Tomaz, 1528

DISTRIBUIR: COSMET\COSIFERFUMES,’PRDDDTOS DF HIGIENE BAIRRG: Jardim Bandeirantes CEP 86065000 - LONDRINA/PR
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE CNPI: 23.428.085/0001-09

EXPEDIR. COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE PROCESSD: 25351.313564/2G19-85 AUTORIZ/MS 4010686
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES ATIVIDADE/CLASSE

FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE DISTRIBUIR. COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTCS DE HIGIENE

............................... S - EXPEDIR: COSMETICCS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA. total synergy comeércio de produtos para saude itda. SR st en — e

EMDERECO: AV PAPA JOAQD dxil, N? 4.234 - SALA 2 EMPRESA: Maredifior Ind & Com. de Cosmeticos Ltda-ME
BAIRRC: LOTEAMENTO INDUSTRIAL CORAL CEP: 09370800 - MAUA/SP ENDERECO: Rua Maria do Carmo, 165
ChNPl: 04.561.173/0001-30 BAIRRD: Vila Alpina CEP: 03206010 - SAD PAULD/SP
SROCESSD: 25351 336636/2019-56 AUTORIZ/MS. 4.01069.0 CNPI: 56.600.273/0001-21 : 7
ATIVIDADE/CLASSE PROLESSC‘I:‘ 25351.310025/2019-88 AUTORIZ/MS: 4 01077.7

: ATIVICADE/CLASSE
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE it - .
D!STRISEU\R: CUW;ET:&,S/;ERFUMESE‘,JRDDUTOS DF HIGIENE ARMAZENAR: COSMETICUS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENF

DISTRIBUIR. COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR. COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGENE
B ) T EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA. NORTE PAPEIS E EMBALAGENS LTDA FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
ENDERECO: Avenida Nossa Senhora de Fatima. 321 FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS Ot HIGIENE

BA/RRO: Mossa Senhora de Fatima CEP: 39550000 - TAIOBEIRAS/MG REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS OF HIGIENE
CNPJ: 13.237.533/0001-33 S e

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

PROCESSQ: 25351.295785/2019-58 AUTORIZ/MS: 4.00963.1 EMPRESA: Gimenis Comércio Atacadista de Produtes para Saide Eieli
ATIVIDADE/CLASSE ENDERECO- RUA CONDE DF SO J0AD DAS DUAS BARRAS 731
ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE BAIRRC: HAUER CEP: 81630130 - CURITIBA/PR

DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE CMPI- 31.131.858/0001-19

EMBALAR. PRODUTOS DE HIGIENE PROCESSO: 25351.329693/20189-89 AUTORIZ/MS: 4.01044.2

£XPEDIR: PRODUTQOS DE HIGIENE ATIVIDADE /CLASSE

EABRICAR: PRODUTOS DE HIGIENE ARMAZENAR: COSMETICOS

FRACIONAR: PRODUTOS DE HIGIENE DISTRIBUIR: COSMETICOS

REEMBALAR: PRODUTOS DE HIGIENE EXPEDIR: COSMETICOS

EMPRESA: PROTCLEAN DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBULILAC EIRELE
ENDERECO: AV INTERDISTRITAL COMENDADOR EMILIO ROMI, 301

BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP 13456120 SANTA BARBARA L'OESTE/SP
CNPJ- 15.584.938/0001-73

PROCESSC: 25351.313507/2013-90 AUTORIZ/MS: 4.01064.1

ATIVIDADE /CLASSE

ARMAZENAR. FRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: GLIESE DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS LTDA
ENDERECO: RUA GETULIQ LUIZ FERNANDES 1276

BAIRRO. BELA VISTA CEP: 88735000 - GRAVATAL/SC

CiPJ. 27.193.545/0001-18

PROCESSO: 25351.339628/2019-61 AUTORIZ/MS: 4.01070.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/FRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS OF HIGIENE

EXPEDMR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: ACFCF DISTRIBUIDORA O

' a AR ENDERFCO: Rua Anthero Correia o odoy Filho, 183 b 1
Ex‘gsg&o‘”ﬂaﬂéﬁ“gfHi"’:i‘“gd BAIRRD: Jardim Alvorads CEP: 066422F5 - JANDIRASP
ERD: s Haia, 4134~ o , CNPJ: 31.496.643/0001 24
E;';f‘“lsjgz‘;"é};f%'g(‘ﬁ_ggp' 03889000 - SAC PAULG/SP SROCESSO. 25351.322431/2019-33 RIZ/MS: 4.01038.6
2 foas ATIVIDADE/CLASSE
B » 5 -6 T S: 4. 6.4 )
PROCESSO: 25351.312065/2015-64 AUTORIZ/MS: 801058 ARMAZENAR: COSMETICOS/PERT UMES/RRODUTOS DF HIGIENE

PNGIENE DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFEUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR. COSMETICOS/PERFUMES/PROUTOS DE HIGIENE

ek O LOTE: (O3 LA 0] EMPRESA: FLIGHTCARGD TRANSPORTEY E CARGAS LTDA

ADRA 05,-LOTE 03, L0 01 LNDERECO: RUA DO CORREID, 75 SpYA 02

4 BAIRRO: GOPQUVA CEP: 07050010 GUARULHOS/SP

CNPI: 11.024.047/0001-01 1

PROCESSO. 25351.330675/2019-94 AUTORIZ/MS 4.01052.0

ATIVIDADE/CIASSE

TRANSPORIAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROCUTOS DE HIGIENE

i _— - EMPRESA: OSMAR DA SILVA F O1A LTDA
EMPRESA: GBW DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS EIRELI ENDERECO: Ruas Jose Peraira Liberato 350 sala 02

ENDERECC: Rua Conselheiro Moreira de Barros, 1380 - aL BAIRRU: Sdo Jodo CEP: 88305330 - ITAJAI/SC

BAIRRO: Lauzane Paulista CEP: 02430000 - SAQ PAULD/SP CNFJ: 80.965.023/0001-70

NPl 23.978.699/0001-88 @ PROCESSO: 25351.317607,/201%-95 AUTORIZ/MS: 4.01020.
PROCESSO; 25351.320237/2019-73 AUTORIZ/MS: 4.01028.8 ATIVIDADE/CLASSE

ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR. COSMETlCOS,"PERFUMESfPRDDUTOS DE HIGIENE
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE DISTRIBLIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTQOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR. COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

e - RS DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS £ ACESSORIOS LTDA EPP
EMPRESA: COM, REP. MACIEL CAVALCANTI LTDA 1 1 ENDERECO: rua andre saraiva, 659

ENDEREGO: RUA 15 DE NOVEMIBRO, Ng 18 y BAIRRO: wila soniz CEP: 05626001 - SAO PAULCY/SP

BAIRRD: SANTO ANTONIO CEP. 55295230 GARANHUNS/PE CNPE 21.693.761/0001-46

Ay fue do st cwdde ST vEri it no enderey it
F w1 g Lonticidade hime, prio cadige 052 1LATI0 0005
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N u

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

J.B COMERCIO E SERVICOS EIRELI
CNPJ

11.923.577/0001-91
Endereco Completo

AVENIDA JOSE ARMANI, SN, QUADRA 05, LOTE 03, LOJA 01 - LINHARES V CEP: 29.905-190 -
LINHARES/ES
Telefone

(27)3371-6106
Responsavel Técnico

[sem dados cadastrados]
Responsavel Legal

JULIMAR BIZI

Dados do Cadastro

Cadastro N°

4,01.037-9
Data do Cadastro

01/07/2019
Situagao

N° do Processo

25351.054452/2019-71
Cadastro

2 - Cosmético
Atividades / Classes
Armazenar

* Perfumes
* Produtos de Higiene
« Cosmeéticos

Distribuir

* Perfumes
* Produtos de Higiene
* Cosmeéticos

Expedir /L,
* Perfumes

https:-'lconsul!as.anvisa.gov.brl#lempresaslempresas.'qlz5351054452201971l?cnpj=119235770001 91 /\7)




DIARIO ﬂl‘ !( l&l UA L:\[ 10 Supiemento

CNP.. {)5,38‘ EA0/0002-5.
CESSOr 25351.37 :339;"‘m§ 62 AUTORIZ MAS: ?HSMQW:,XL% {&.133490 1)

.ﬁ?wma\WW
LRMAZENAR CORRELATOS
DISTRIBLUR: CORRELATOS

{ RCIO LT

ENDE CO. RUK CINGHATS PINTO, 44 1018 ©

BARGD CENTRO CEP STO2008D - MACEIS/AL

CNRE 30398 260/0005-11

£SSC: 25351.156717/2019-69 AUTOMZMS: 1303 2346METE (8.18409.0)
ATHIDADE/TLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIE: CORRELATOS

EXPEDIR. CORRELATOS

EMPRESA: SANESMAR (OMERCIAL LYDA - EPF
ENDERELD: RUA COMENDADGR MARTINS, 153
BAIRAC ENCRUZLHADA CEP: LIOSDRL0 - SANTOS/SP
LNPY 25.044.223/0001-26
PROCESSC: 25351,353096/2018-75 AUTORIZAME: 7La1310LHTGA {8.18407.5)
ATTHDADE/CLASSE
ARMAZENAR: COHRELATOS
CIETRIBUIR. CORRELATOS
*XPEG!R CORRELATOS
EALITY MAX Qfﬂu-ﬁi}ﬂﬂ 1T Ha-raE
SERECGT RUM GONGALVES DiAS, 731
HAIRRD PORTO VELHO CEP. 35500484 - DIVINOPOULISAG
CN2L (% 204 3%2/0001-07
PROCESSD: 25381 37E237/2019-76 AUTOREZ/MS: PHEEXISKWESZ (8. 18352.9:
AtvViabL/Coasst
ARMAZENAR CORRELATOS
1R CORRELAYOS
XEEGIR CORRELATOS

EMF‘riEih' SOLY COMERCE E REPRESENTACDIS LTDA

ENSEREGE! AV MIGING CuNHA 1350

BAIRRS 1LMDTAS BV, BAD1G220 - TERESINA/DI

UNPE 34§69 246/G001-98

PROCESSD: 25355 4523189/2018-82 AUTORIEME, YIMLLTOHERSE {8.18410.1;
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELAT(OS

EXPEIMR. CORRELATON

wm:s-h HQFF“M‘M & G&?MES L,Tm EfP

ENDEREGO HUA SAD 30SE OPERARIO, 170 - SAA 1

BAIRRG: VILA SAD JOSE CEF: 12070430 - TAUBATE/SP

CNPP OBOEE.0TE/0001-68

PROCCSSTT 29881 T739C0/2015-97 AUTGRIZ/ME PLITOOGEENGT (5.38393.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR CORRELATOS

DISTRBLUIR, CORRELATOS

"«*m QﬁRE&N‘G‘i

LMFRESA: A BAINERS MEICAL FIREL!

ENDERECG: PO C 108 NUMERD 88 0D 214 LO7E 06 Cma H
BAIRRE: JARDINM AMERICA TEP. 74258430 - GOIANIA/GO
CHPS 16 49 09470007 U8

PRECESSD 15351.355483/2019407 AUTODRIZ/MS. 3087613
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS

DISTRIBUIR SANMEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMS.

EMPHESA: SUSKICORP SUPRIMENTOS LTDA

ENDEREGD: RUA AGOSTINHG GOMES, N* 336

BAIRHO. (PIRANGA CEP 04226000 - $A0 PALLG/S®
NP 54,651 716/G001 38

PROCESSS: 24351, 367176/2008-16 AUTORIZ/ME: 3087572
AT PVHIALE FOLASSE

ARBMAZENAR: SANEANTE DOMIS

LISTRILIE: SANEANTE DOMIS.

EXPEQHR. sanz-&ma naws

»MPrl" R VALE B.CRD’STE CC'M‘RL.:D DE ALIMENTOS £ SERVICOS LTDA
ENGERESG. AV. PEDRD MARCELO LIMA MOURA, 244 (Al AL

SARRS: FRANCISCO 5. 005 9. AGUERA CEP 55281705 - GARANHUNSPE
ChPir 10.517.296/0001-76

PROCESSD 25351.263855/2019.17 AUTCRIZ/MS: 3.08770.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR. SANEANTE DOMIS,

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS

'K;’EDIR >Al\i...ﬂl‘. £ oo

EMPRESA, NINT MEDICAL (YDA

ENDEREGS: # ESTRELA NUMERC 985 SALA A SALA B SALA ©
BAIRRS: JARDEM MARCD ZERD CEP: BBG03IUG - MALAPASAP
NP 32 5B2,555/0001-20

FROCESSD: .25351.3?32??;'2l$19~-35 AUTORIZMAS 3 08753.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANCANTE COMIS.

SANEANTE DOMIS,

EMPRESA. TRANMSPALLEY - ‘rnmsmwe* £ LOGISTICA WDA
ENDEREGE: AVENIDA NATAUA ZARIE, N2 350

BAIRRO: ARDIM SAG GERALDO CEP: 07130040 - GUARULHDS/SP
CNBL 98.256.126/0001-35
PROGESHD: 25353 373552/201
ATVIDADECLASSE
amsmam

$41 AUTORIZ/AAS B.08767.7

NFANTF DCJM!S

LMPR;&A IN!thTi)‘s I‘JISTR{B{J f)OH& EIRELI - EPP

ENGERECC. RUA LOURIVAL BE MENDES RAMOTS, 17

SAIRRO: EXTENSAO DU SANTA BV CEP: 28860000 - CASIMIRG DE ABREL/R:
CNPL 14.912.933/0001-60

PROCESSO: 25351 367145/2019-49 AUTORIZ/MS 2087538

ATIVIDADE CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DITRIGUIR: SANEANTE DOMS

EXPEDNR. SANEANTE D(JMFS

{4 E COMERCIC EXTERIOR ITDA
- INGG HERING, NELEOE,
BH3TL 240 - NAVEGANTES/SE

tM’Pﬂ‘SA LON'K‘LO{‘ LO&[S
ENDERECO: RODOVIA bR 4
BAIRRG: SAD DUMINGUS CF

SALPAL 2

158N 1677-7042 NE 134 5o de jutho de 2{10

TNPE 16 518.845/0001 84

PROCESSD: 2535137308/ 2019-85 AUTORZ/VG
ATIVIGADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS

EXPEDIR: ZANFANTE DOAAS

TRANSEORTAR: & 'éEAN’f DOk

3087849 [465

[~ |

tw’%tsa CEN"&M Di» '"OM#RM EOVENDAL POLG RONDONIA LYDA ME
ENDERECS: AVENIDA MENDONCA LIMA 3838

BAIRRG. CAETANG CER THE300(8 - GUAIARA-MIRINM/RO

CNPL 28.287.918/0001-37

PROUESSO: 23351 367223/7010-58 AUTORIZMAS:
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR. SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS

EEDELHR: SANEANTE DORIS,

EMPRESA: OMEGA THANSI LGS ThA

ENDERECO: ESTRADA DF CAPUABA 1258 PATID B GALPAD

BAIRRS: HEA DA CONUEIDAD CFP 29115830 - VilA WELHAMS

ChOE 0789 555/D001-83

PROCESSD: 25351, B00121/2018. 11 ALTORIZIMS. 3.087%1.4
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: &ANE:WT“ :)CM.:

EMPRESA wovawm‘n TRANSPORTADORA Li0a

ENDERECH: RUA ANTHERD CORREIA DE GODOY FiLHO, 125 GALBAG €4
HAIRRG: ARDIM ALVORADA CEP DBEELZI?E - IANDIRA/SP

ONPE 16955 188/0001-41

PROCESHD: 25851 364124/2019.88 AUTORIZ/MS 308
ATHRDAGEACLASSE

ARMAZENSR: SANEANTE DORMIS

EXPEOIR. SANEANTE DDA
TRANSPORTAR: SANFANTE DOMIS,

3087601

RESCLUGAO-RE Ne LB29, DE 11 DI JUIHO DE 2019

A tocrdersdora de Auntorizacin de funconamento de Empresas, ro s dus
aribmghes aus the corfere o art 169, aliade 20 &t 84, 1 517 do Regimento interno
Aprovatn ,‘::eia Resoiugﬁo da Diretoria Colegiada - HBC o 285 de L0 ¢ derembro de
AG18, rwysive:

Art 1P Auterar o Avtorapdc de Funcoraments das Freorasas constantes
Nt wnedo desta Resciugdo

At 2% Estz Resoluglo entra em vigor na dara 48 sus publiesglo

ROBERTA MENESES MARQUET DU AMIDR:M

ANEXD

EMPRESA: PANALPINA LTDA

ENDERECL); AVENIDA JORNALISTA ROUERTD MARINHD NT
121 € 122

SAIRRO: CIDADE MONCEES CEP: 0578010 -
ChPI 45 728.108/000155

PROCESSE 25351.491270/3013-08 AUTORIZAME: 2070199
ATVIDAGE /CLASSE

ARMAZENAR “usmrrﬂms{s‘Eﬁsuw:sf?mwu*m 0E HIGIENE
EXPEDIR; L;{:ssmﬁ COS/PERFUMES/PRODUTOS L 1iGIENT

CORIKID

SAC PAULOSE

EMPRESA. MEDIFRID COME&C;CI GE PRC{}G?{‘& HOSRITALARES BIRELD - T
ENDEREGT: rum pedro pa#s mendonga, 890
BAIRKD: swigss CEP ASORI040 - ARAUANSE
CAP 27.292.082/0001-41

PROCESSC: 5551 S38525/2017- 11 AUTORG/MS J.09968.3
ATIIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOSPERFUMES/PROGUTON DE olilIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS O MIGIENE
EXPEDIRT COSMETICOS/PEAFUMES/PRODUTOS DI NE
"RANS?GRTAR‘ CUSTMCT!’LGSIF REUMES/PRODUT OE HiGILNE

wmm A, ZAN M»smw\ DUSTAIA £ COMERTIC DE COSMETICGS 1T0A
ERDERECD: Redovia #5475 - 71100

BARAD: SANTA LUTIA CEP 99930000
CHPJ G B25.034/0001-85
PROCESSC: 25005.015983/2007
ATIVIDADESCLASSE
‘AER}CAH 'osmt

- ESTACAG/RS

34 AUTORIZ/MS: 2304547.3

C(Jﬁﬁ’%'ﬁ UMES/BPROD, CF HiGIENE

"\APRESA enc!km saommu COSMETICS LTDA
ENDERECO: RUA Tum 630

vila KO Ss.’v’i‘o RE CEP DBGLVOZ0 - BARUERISP

HR/0001

5351, 2-1025@,’;&33-17 AUTORIZ/ME
AT vwnsm_u.s;ﬁ
aammmn CORMETICOS/ PERFUME S/FROL

4 DS

OSMFT ey
:N’::RFCO A\s Borges de Mederros 1717 B
SAIRRO Colopial CEP: B3212110 - SAPULAI
TP 28.599 770/0001-11
PROCESSC: 25351.695052/2018-39 AE»TLJ*?-NN
ATVIDADECLASSE 5

Lo SULRS

400802 2

RAMBZENAR. COSMETICUS/PERFUMES/PROTILT
DISTRIBUIR. COSMETICOS/PERFUMES/PROLAUTO!
EMBALAR. COSMETICDS

EXPEDIR. COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE‘ h
FARBRICAR: SOSMETICOS

FRACIONAR: COSMETICOS

it . e X i
INDUSTRIA £ mwfﬁmo B BROOUTOS DESCARTAVEIS S/A
ENDEREGD: AV CORDNEL ZACARIAL BORGES [E ARALID N. 1077
ENRF_!O DETRITO NDUSTRIAL 11 CEP: 38084700 - CUERASA/MG

S OF MIGIENE
D HIGHE

GIEN

2EE0A6/000
LSOO/ 261348 AUTORIZIMS

200384

[
ARMATENAR: COSMETILDS/PEREMFS/PROG, DF H
[HSTRIBUIR: L’J';»MF L0/ MES/PROD. OF
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE w1l

Sstp decgttbts Gide Sat veriBado oo erbereco oiefdnige
D, S i, AV, Bt P, e A 5RO R0T RS

i Dl bl ornatie Syl ie coptsere BT
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02/07/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento l{ ‘Q
Dados da Empresa Nacional

Razao Social

CCM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DESCARTAVEIS S/A
CNPJ

12.288.046/0001-37
Endereco Completo

AV CORONEL ZACARIAS BORGES DE ARAUJO N. 1077 - DISTRITO INDUSTRIAL Il CEP: 38.064-700 -
UBERABA/MG
Telefone

(34) 8847-1484
Responsavel Técnico

ALBERTO DA SILVA VIEIRA
Responsavel Legal

[sem dados cadastrados]

Dados do Cadastro

Cadastro N°

2.07.038-4
Data do Cadastro

16/09/2013
Situagao

N° do Processo

25351.500087/2013-48
Cadastro

2 - Cosmeético
Atividades / Classes
Armazenar

* Prod. de Higiene
e« Perfumes
* Cosméticos

Distribuir
e (Cosmeticos
e Perfumes w/
* Prod. de Higiene :

Embalar
* Prod. de Higiene

hitps //consultas.anvisa.gov.bri#lempresas/empresas/q/25351500087201348/?cnpj=12288046000137 172"



‘,L«« Agéncia Hational DATAVISA

g de Vigildoein Sanitida

B Autorizaches e Cadastro

wvE,

f Completo
AV CORONEL ZACARIAS BORGES DE ARAUIO N, 1077 - DISTRITO INDUSTRIAL 11 CEP: 34 33265817
:“38664?091: UBERABA/MG i

T A R

‘ﬁesponﬁvui Técnico
ALBERTODASIVAVIEIRA

P —
LU
Ne do Processo
45151 300087(2040-
Atividades / Classes

16/0872003

- Perfumes
- Prod. de Higiene

ozsrmsum
 perfumes

- Cosmeéticos

- Prod. de Higlane

EMBALAR o e
- Parfumes . :
- Cosmaticos
- Prod. de Higiene

EXPEDIR

. Cosméticos

- Prod. de Higiene
- Perfumes

FABRICAR oo
ot e tgene
- Cosmaticos
- Perfumes

REEMBALAR e s
R ) i
- Cosméticos
- Prod. de Higiene

[ voller ]

{ Nova Consufta |

SIA, Trecho §, Area Espectal 57, Bloco B, Térreo Brasiia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - DE0D 642 9782

R



15/08/2018 SEI/ANVISA - 0301485 - Certificado BPF de Cosméticos

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO

COSMETICOS

Considerando o disposto na Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, Decreto n.2 3.029, de
16 de abril de 1999, e a publicagao da Resolugdo - RE n2. 2.147, de 9 de agosto de 2018, no Diario Oficial
da Unido em 13/08/2018, certifico que a empresa abaixo mencionada cumpre com a legislacdo sanitaria
vigente quanto as Boas Praticas de Fabrica¢cdao de Cosméticos, de acordo com a Resolugao RDC 48 de 25
de outubro de 2013, estando suas instalagdes sujeitas a inspecdes periddicas.

EMPRESA: CCM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA. I CNPJ: 12.288.046/0001-37
ENDERECO: Av. Corone| Zacarias Borges de Araujo, n®. 1077

MUNICIPIO: Uberaba | uF: MG | CEP: 38.064-700
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO N¢: 2.07038-4

EXPEDIENTE: 1456304/17-5
Certificado de Boas Praticas de Fabricag3o de Cosméticos:
SOLIDOS

Valido até: 13/08/2020

} Documento assinado eletronicamente por Mariangela Torchia do Nascimento, Gerente-Geral de

| Inspeg3o e Fiscalizagio Sanitaria, em 15/08/2018, as 12:28, conforme horério oficial de Brasilia, com
{ fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

~’ hittp.//www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ata2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

jﬂ; ;= A autenticidade deste documento pode ser tonferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
g4 informando o codigo verificador 0301485 e § codigo CRC FC9C1838.
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https:.f.fsei.anvisa.gov.brfsei.’controlador.php?acao=documento__irnprimir_weh&acao_origem=arvcre_visuaIizar&id_documentn=348786&$nfra_5|st .o1n



BUREAU VERITAS
Certification

DESCARTAVEIS S/A.

Av Coronel Zacarias Borges de Araljo, 1077, Distrito Industrial 2, 38064-700
Uberaba/MG - Brasil

Bureau Veritas Certification certifica que o Sistema de Gestao da
organizagdo acima foi avaliado e encontrado em conformidade
com os requisitos da Norma detalhada abaixo.

Norma

7829

’ CCM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

ISO 9001:2015

Escopo de Certificagao

PROJETO, DESENVOLVIMENTO, FABRICACAO E COMERCIALIZACAO DE

COMERCIALIZACAO DE TOALHAS UMEDECIDAS E HASTES FLEXIVEIS.

Data de Inicio do Ciclo de Certificacdo: 05 de Abril de 2018

este certificado é valido até: 04 de Abril de 2021
Validade do certificado anterior: N/A

Data da auditoria de certificacéo: 13 de Margo de 2018
Data de Aprovagao Original: 05 de Abril de 2018

Certificado N°: BR028298  Versdo: 1 Data da Revigdo: 05 de Abril de 2018

i1 A
Licia Ayég_-jGerentelTécnica E J Y

5 \!Escrifcirr'o local: Av. Alfredo Egidio de Souza Aranha, 100, Torre C, 4°Andar l
I |~ Vila Cruzeiro, 04726-170 - S0 Paulo/SP - Brasil \

Esclarecimentoes adicionais a respeito do escopo deste certificado e a aplicabilidade dos requisito$
. Gerenciamento podem ser obtidos consultando a Organizacao.
" Para verificar a validade deste certificado, telefone para +551126559001.

% "s\

Gestdo da

\ Qualidade
% NBR ISO 9001
.

FRALDAS INFANTIS, FRALDAS PARA ADULTOS E ABSORVENTES MULTIUSO;

Sujeito a operagdo satisfatéria continua do Sistema de Gestdo da Organizacéao,

Sistema de



2211172019 RESOLUGAO - RDC N° 142, DE 17 DE MARGO DE 2017 - Imprensa Nacional

e B

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

publicads em PO/03/2017 | Edigao 54 | Secao 1 Pagina 52
Orgae: Ministério da Saude /AGENCHA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA/DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N° 142, DE 17 DE MARGO DE 2017

Dispoe sobre a regularizagao de produtosde higiene pessoal descartaveis
destinadosao asseio corporal, que compreendem escovase hastes para
higiene bucal, fios efitas dentais. absorventes higiénicos
descartaveis.coletores menstruais e hastes flexiveis.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de VigilanciaSanitaria. no uso da atribuicao que lhe
confere o art. 15, Il e IValiado ao art. 7°. Il e IV. da Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1999.e ao art. 53,V 851°
e 3° do Regimento Interno aprovado nos termasdo Anexo | da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC r’
61, de 3de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugao da DiretoriaColegiada, conforme
deliberado em reuniac realizada em 07de margo de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao.

Art1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelecea definicao, a classificacao. os
requisitos técnicos e de rotulagem e oprocedimento eletronico para a regularizacéo de escovas e hastes
parahigiene bucal, flos e fitas dentais, absorventes higienicos descartaveis coletores menstruais e hastes
flexiveis. destinados ao asseio corporal

CAPITULOI

DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secgao |

Objetivo

Art. 2° Esta Resolugao tem como objetivo atualizar e padronizaros procedimentos necessarios
para a regularizacao de produtosde higiene pessoal descartaveis.

Secao Il

Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolucdo se aplica aos produtos de higienepessoal descartaveis. doravante
denominados produtos descartaveis.que compreendermn as escovas e hastes para higiene bucal, fios @

fitasdentais. absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais ehastes flexiveis, destinados ao
asseio corporal.

Paragrafo unico. Para fins de regularizacdo sanitaria. a Anvisadevera avaliar e podera submeter
novos produtos de higienepessoal descartaveis a este regulamento técnico.

CAPITULO I
DOS REQUISITOS PARA REGULARIZACAO

Art. 4° Os produtos descartaveis sao isentos de registro e suaco\(\erciauzagao no territorio
nacional fica condicionada ao procedimentode comunicacao prévia a Anvisa ‘pela empresa detentora
doproduto.

§1° A regularizacao sanitaria dos produtos descartaveis passaa ser realizada na forma eletronica,
por meio do portal eletronico daAnvisa.

§2° Comunicacao prévia é o procedimento administrativo aser aplicado parainformar a Apyisa a
intencao de comercializagao deum produto isento de registro por meio de notificacao.

§3° Os requisitos técnicos especificos para reqguiarizagao dosprodutos descartaveis, bemflomo
a necessidade de sua apresentagao aAnvisa, estao descritos na tabela constante no Anexo |\diebta
Resolucao.
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lll- lista de substancias que os produtos de higiene pessoal.cosmeticos e perfumes nac devem
conter exceto nas condicdes e comas restricdes estabelecidas, aprovada pela Resolugiéo %etor'
Colegiada- RDC n® 03, de 18 de janeiro de 2012, e suas atualizacoes: | ‘?

l i

IV-lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos dehigiene pessoal,_ff:_éémétlcds e
perfumes, aprovada pela Resolugdo daDiretoria Colegiada - RDC n°® 69, de 23 de marco de 2016. e
suasatualizagoes; e

V- lista de substancias que nao podem ser utilizadas emprodutos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pelaResolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 48, de 16 de margo
de2006, e suas atualizagoes.

Paragrafo unico. Considera-se que fragrancias e aromas saoingredientes que migram para a
pele e ou mucosas.

CAPITULO Il
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIAGERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

Art12, Os produtos descartaveis devem atender a rotulagemobrigatoria geral de acordo com os
itens elencados no Anexo [l

Art13. Quando a embalagem for pequena e nao permitir ainclusao de adverténcias e restricoes
de uso e ou instrucao de uso.estas deverao ser veiculadas em folheto anexo.

§1° Na ocorréncia da hipotese de que trata o caput. a embalagemdevera conter as seguintes
indicactes "Adverténcias e restricoesde uso: ver folheto anexo” e ou "Instrucao de uso: ver folhetoanexo”.

§2° Caso o produto contenha embalagem primaria e secundaria.sendo uma das embalagens
pequena de forma que naopermita a inclusao de adverténcias e restriches de uso. sera permitidaa
substituicao destas informagoes pela descricao "Adverténcias e restricbesde uso: ver embalagem externa’
ou "Adverténcias e restricbesde uso: ver embalagem interna”.

Art. 14. No caso de produtos importados, é obrigatorio gueconstem na rotulagem todos os
dizeres de rotulagem listados noAnexo Il no idioma oficial do Brasil {portugués), sem prejuizo desua
inscricao paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composigao do produto.Quando estiver disponivel. a
descricdo qualitativa dos componentesda formula devera ser declarada por meio de sua
designagaogeneérica, utilizando a codificagao de substancias estabelecida pelaNomenclatura Internacional
de Ingredientes Cosméticos (INCD.

§2° Se o rotulo original ndo contiver a informagao requerida sera aceita adequacao mediante um
sobre ratulo ou etiqueta quecontenha a informacao faltante.

CAPITULQO IV

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAODE ESCOVAS PARA HIGIENE
BUCAL

Secao |

Definicao

\

Art. 15, Para efeito desta Resolugao. define-se escova parahigiene bucal como uxinstrumento
mecanico, que pode ou Naopossuir componentes eletricos, utilizado para realizar a higi
gengiva, lingua, aparelhos ortodénticos e dentaduras.

-

Secao Il L

Classificagao { @ )
el ser classificadas | e

Art. 16. Para efeito desta Resolugao, as escovas para higienebucal pod =

ene dedentes, /

acordo com a finalidade de uso e oufaixa etaria e ou rigidez da area encerdada

I- quanto a finalidade de uso: manual. elétrica, unitufo. interdental.para dentadura, pos-cirur
ortodontica e especial parahigiene da lingua;

WANALIN gcv‘brlrnater|aMassaI_publ;sher.‘Ku]rwcTZC2Mbiwnlenuidl208334d2fda1—2017-03-20-resoluc;aa-rul>n-142-de-1?—uemarco-da-2017-2083335ﬂ (ﬁ
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REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAODE HASTES PARA HIGIENE BUCAL
Secao |
!
Definicao \ [" T
Art. 22. Para efeito desta Resolucao, define-se haste parahigiene buclal como umlin‘strumento

mecanico. que pode ou naopossuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a higieneda
lingua.

Secao ll
Material

Art. 23. Todo o material que compée a haste para higienebucal deve ser atoxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustezfisica do produto e a satde do usuario.

Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 24. A haste para higiene bucal devera ser embalada demodo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 25. Na rotulagem das hastes para higiene bucal deveraoconstar:

I- a indicagdo de substituicao da haste a cada 3 (trés) mesesapos iniciar o uso ou conforme
orientacao do dentista;

Il - a indicacdo de que o produto nao é perecivel, em substituicaoa indicacao do prazo de
validade, ou indicacéo do prazo devalidade. se aplicavel;

lll- para produtos infantis: a indicacdo de uso infantil, aapresentacao da faixa etaria a que se
destinam e a indicacao de que ouso deve ser supervisionado por adulto; e

IV- cuidados de conservagao e local de armazenamento aposo uso.
Secao IV
Ensaios

Art. 26. Os seguintes ensaios devem ser realizados parahastes para higiene bucal com cerdas e
mantidos na empresa a disposicaoda autoridade competente:

| - medida da altura/diametro da cerda; devera ser realizadacom instrumentos opticos de
precisao ou outros aparelhos com precisaode leitura de, no minimo, 0.1 mm (um décimo de milimetrol;

Il - medida da rigidez da area encerdada: devera ser realizadaconforme a Norma 15O 22254
("Dentistry - Manual toothbrushes Resistanceof tufted portion to deflection”) cu suas atualizagdes.

Ill - tensdo para remover o tufo: devera ser realizada conformea Norma ISC 20126 ("Dentistry -
Manual toothbrushes - GeneralRequirements and Test Methods®) ou suas atualizacces. e

IV - forma da extremidade da cerda. devera ser verificadapor meio de microscopio'optico sob
campo escuro com leitura maximade ampliagao de 50 {(cinquenta) vezes. As pontas das cerdasdevem
apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planasarredondadas e polidas e 80% (oitenta por
cento) das cerdas aplicadasna escova devem apresentar acabamento minimo aceitavel

Secao V
Requisitos Microbiologicos

Art. 27, As hastes para higiene bucal, por serem compostaspor materiais sinteticos e anidros, nad
apresentam  suscetibilidade aocrescimento microbiolégico. devendo sua embalagem garant
protecaocontra contaminacao externa.

CAPITULO VI )

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAODE ABSORVENTES HIGIEANCOS
DESCARTAVEISDESTINADOS AQ ASSEIO CORPORAL

Secao |

W in gov brtmateria.'-1'assetipubl|sherﬂKupwﬁTZCQbemntenmd.’205334421‘do1-201T-OB-ZU-resaIucao-rurfn-ﬂ 42-de-17-de-marco-de-2017-2083%350
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Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal asavaliagoes microbiologicas
deverao responder aos seguintes limites deaceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas).
auséncia deEscherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus.Cg_:';s ridium sp,e Candida

albicans.
[ A :
§ 1° Para os produtos de que trata o inciso |. a contagem demicrorganismos-aerobicos mesofilos

nao deve ultrapassar 1000 UFC(mil unidades formadoras de colonias) por grama de amostra e acontagem
de fungos e leveduras nao deve ultrapassar 100 UFC (cemunidades formadoras de colonia) por grama de
amostra.

§ 2° Para os produtos de gue trata o inciso Il a contagem demicrorganismos aerobios mesofilos
nao deve ultrapassar 500 UFClguinhentas unidades formadoras de colénia) por grama de amostra ea
contagem de fungos e leveduras naa deve ultrapassar a 100 UFC(cem unidades formadoras de coelonia)
por grama de amostra.

Segao V

Rotulagem Especifica

Art. 33. Na rotulagem de produtos absorventes descartaveisde uso intravaginal deverao constar
| - instrucoes que orientem claramente a usuaria sobre aSindrome do Chogue Toxico (5CT):

If - modo de uso:

Il - orientacBes quanto a necessidade de uso do tamanhoadequado a cada fluxo menstrual:

IV - descricao das caracteristicas dos produtos de sua marcaquanto aos tamanhos e tipo de
fluxo menstruat, definidos em funcaoda quantidade de absorcao em gramas.

V - frequéncia de troca do produto:

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavaras maos antes e apos a insercao de
um absorvente intravaginal:

VIl - informacéo sobre a necessidade de utilizar somente umabsorvente intravaginal de cada
vez,

VIl - orientacao para a usuaria se certificar de que o absorventefoi removido a cada troca do
produto e quando a menstruagaoterminar, e

IX - orientacdo para a usuaria procurar auxilio médico emcaso de dificuldade para retirada total
do produto.

CAPITULO VII

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAODE COLETORES MENSTRUAIS
Secao |

Definigao

Art. 34. Para efeito desta Resolucdo, define-se coletor menstrualcomo um  dispositivo
intravaginal utilizado para coletar o fluxomenstrual.

Segao |l
Material

Art. 35. Todo o material que compoe o coletor menstrualdeve ser atoxico e adequado para seu
Uso,

Paragrafo unico. Os coletores menstruais devem ser isentosde ingredientes como fragrancias e

. . . f\‘
inibidores de odores.

Secao i @
Requisitos de Seguranga

k‘\
\
Art. 36. O titular do produto deve garantir a seguranca pormeio da avaliacao d ghintes \
requisitos no produto acabado:
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entre os dentes, emaparelhos ortodanticos efou proteses. com © objetivo de removerresiduos de
alimentos e/ou placa, evitando o acumulo da placa bacterianae consequentemente a formacao de caries
e problemas degengivas.

§ 1° E permitida a adicao de flior aos fios e fitas dentaisdesde que nao exceda a concentracao
maxima permitida de 0.15%{quinze centesimos por cento).

§ 2° A regularizagao dos fios e fitas dentais destinados aopublico infantil deve seguir a presente

norma. :
( -
Secao Il 4 13 -P

Material - [Rubrica!

Art. 41, Todo material que compoe 0s fios e fitas dentaisdeve ser atoxico e adequado para seu
uso.

Secao lll

Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 42, Os fios e fitas dentais deverao ser embalades demodo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 43, Na rotulagem dos fios e fitas dentais devera constar:

I- instrucdes quanto a correta utilizacao do produto com afinalidade de garantir a eficacia e
seguranga de seu uso;

Il - no caso de fio e fita dental acrescidos de fuior, indicacaedo composto de flior utilizado, sua
concentracdo em ppm (parte pormilhao) e inclusao da frase "N&o usar em criancas menores de 2anos”,

- indicacao de que 0 uso em criancas deve ser supervisionadopor adulto. e
IV - indicacao da espessura do fio ou fita dental

Secao IV

Requisitos de Seguranca

Art. 44. O titular do produto deve garantir a seguranca doprodute acabado por meio da
avaliagao dos seguintes requisitos.

| - Ficha de Informagao de Seguranca Produto  GuimicolFISPQ) e outras informagoes
relacionadas a seguranca de cada materia-primautilizada: e

Il - para aromatizantes. laudo de inocuidade da matériaprimaemitido  pelo fornecedor.
garantindo sua seguranca. em conformidadecom os padroes estabelecidos por  orgaos
regulamentadorescompetentes‘ tais como a IFRA - Associacao Internacional de Fragrancias.

SegaoV
Requisitos Microbiologicos

Art. 45. O titular do produto deve garantir os limites microbiologicospara o produto acabado em
conformidade com © regulamentotécnico especifico  que estabelece os parametros de
controlemicrobiologico para 0s produtos de higiene pessoal. cosmeticose perfumes. aprovado pela
Resolugao n°® 481 de 23 de setembro del999, e suas atualizagoes.

CAPITULO IX

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAODE HASTESYLEXIVEIS
Secao |

Definigao

Art. 46. Para efeito desta Resolugao, definem-se hastes flexiveiscomo artigos de higiene
compostos de uma haste flexivelcom as extremidades cobertas com fibra de algodao hidrofilo ©
materiais absorventes, nao estereis, utilizados principalmentepara auxiliar o asseio corporal.

ssoal\\_

utros

Secao ll
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‘Art. 1" As mamadeiras. chupetas. mordedores e bicos naosao passiveis de registro na Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria- Anvisa. estando, porem, sujeitos ao regime de vigilancia sanitariapara os
demais efeitos da Lei n® 6360, de 23 de setembro de 1976. doDecreto n® 8077, de 14 de agosto de 2013 &
legislagao correlatacomplementar” (NR) 434

Art.55. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

JARBAS BARBOSA
DA SILVA JR.

ANEXO |
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS

i
ANEXO I
e
wa
ANEXO 1li
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS
A

1 - Quando nao existir embalagem secundaria toda a informacao requerida deve figurar na
Embalagem Primaria.2- Quando estiver disponivel, a descricao qualitativa dos componentes da formula
devera ser declarada por meio de sua designacao genérica, utilizando a codificacao de substancias
estabelecida pela Nomenclatura

Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

Fate contauda bao substitui o publicado na versao certificada

R

VAN IN.gOV bramsleria.’-iasseLpublisnanKuierTZCZMbr‘mnlenuid.‘zosﬁaﬁd42!{10‘1-201 7-03-20-resclucac-rdc-n-142-de-17-de-marco-de-2017-20B33350




CQNTROLE DE QUAUQADE

QUALIDADE CONTROLE DE DOCUMENTOS E REGISTROS
* Tiulo: CAPACIDADE DE ABSORGAO TOTAL

PEGG Eabomo 06OV Apowdo AUIZDG  Pagna 0y

4 15 3
CONFORT MASTER I

As fraldas descartaveis para adulto (CONFORT MASTER), foram desenvolvidas para uma
a¢do de USO PROLONGADQ; conforme informagio nas embalagens. Tal descrigio
equivale-se a nomenclatura de alguns concorrentes que dividem seus produtos em trés nivets:
incontinéncia LEVE, MODERADA ¢ INTENSA; ou s¢ja, 0 produto contort master atende no
geral desde a incontinéncia leve a intensa. Nio esquecendo que esses valores podem variar de
acordo com a anatomia, habitos e a correta colocacio da fralda.
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BIOTECHULOGEA

www. profabnet com.br [
EECIE
| -
| i i
T REPLO13 - Rev.05 de 17/05/2017
RELATORIO DE ENSAIO 20190SE/002467-001
Proposta Comercial 2018GC0O/000177

Dados Referentes ao Cliente _
Contratante: CCM INDUSTRIA £ COMERCIO DE PRODUTOS DESCARTAVEIS S A

Enderego: Avenida Coronel Zacarias Borges de Araujo, 1077 - Distrito Industrial 1i

Municipio: Uberaba - MG CNPJ: 12.288.046/0001-37

! Dados Referentes a Amostra

| Analise Microbiologica em amostra de Produtos de Higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal -
%Tipo | - Resolucao RDC 142, de 17 de Margo 2017 da Agéncia Nacional de Vigilancia sanitaria (ANVISA).

Tipo de Amostra: DESCARTAVEI!S E EMBALAGENS

Descrigdo: Confort Master

Data de fabricagéo: 09/05/2016

Data da Validade: 3 Anos
{dentificagao do Lote : 090518 08 06:25:27

Quantidade Recebida: 1 Amostra

Coletado por: Cliente Acompanhante: Medcin

z Data da Entrada da amostra; 17/06/2019 Data da Emiss&o do RE: 30/06/2019

Contagem de Bactérias Mesofias Totais | < 1x 10 <1000 UFClg Ix10'  [FBS55312 | 186082019
f;’:;gﬂf:’s’}de Fungos (Bolores € <1x10 <100 UFCig ixi0' |FB55312 | 180812019
Pesquisa de Escherichia coli Auséncia Auséncia P/A em 10g Auséncia [FB55313 18/06/2019
Pesquisa de Staphylococcus aureus Auséncia Auséncia PiA em 10g Auséncia (FB55313 18/068/2019
Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Auséncia Auséncia BiA em 10g Auséncia (FB5§31 3 18/06/2019
Pesquisa de Candida albicans Auséncia - Auséncia P/A em 10g Auséncia {FB 5.5@\1 3 18/06/2019

As opinides e interpretagbes expressas abaixo nao fazem parie do escopo da acreditag@o deste 3a;§xmtio.
Conclusao: Comparando-se os valores obtidos para a amostra com 08 valores estabelecidos pela Resolugdo RDC

142, de 17 de Margo 2017 da Agéncia Nacional de Vigiléncia sanitaria (ANVISA). poderos observar
que O(s) parametro(s) analisades satisfazem os limites permitidos.

¥ Y

ProLab - Laboratoric de Biotecnologia 55 LTDA, X ipg: 1de 2} ' >
Rua Angelo Maglio, §5. Vila Yara - Osasco/SP — CEP; 06020-020. Telefone; 11 3685-4003 =
web: www.prolabnet.com.br



Prolab

BIOTECHGLUGIA

veww. prolabnetoembr
REPL 013 - Rev.05 de 17/05/2017
RELATORIO DE ENSAIO 20190SE/002467-001
r Proposta Comercial 2018GCO/000177

IVMP: Valor  Méximo Permitido | P/A:  Presenca/Auséncia
LQ: Limite de Quantificagao / NIC: Nao consta / N/t

Nao informado / est : Valor Estimado

431

i

{ UFClg: Unidades Formadoras de Coldnia por grama

depende da prévia autorizagao d

responsabilidade referente aos p
+ Especificago de acordc com &

FB5.53.1.3.

. Os resuitados desta anélise referem

L. Este Relatorio de Enssio $6 pode ser reproduzido por inteiro, sem qualquer alterago. A utilizagao do mesmo para

o PréLab Biotecnologia,

rocedimentos & dados de coleta;

Resoiugio RDC 142, de 17 de Margo 2017 da Agéncia Nacional de Vigilancia sanitaria (ANVISA),
» Metodologia de Analise de acordo com a Farmacopéia Brasileira 5° ediglo /2010 - Parte 1 - Ensaios Microbiclogicos item 553,12 e

-se exclusivamente a amostra e parametros analisados, ndo sendo extensivo ao lote;
. Quando a coleta for realizada pelo cliente, as amostras foram analisadas como recebidas, isentando o iaboratorio de qualquer

outras finalidadas

préLab - Laboratdrio de Biotecnoiogia

SSLTDA,

Camila Fabrete Laira
CROY ﬂ4363_1 67
Signateno Autorizado

e TELNIEO Supst

\Y

{pp: 2de 2)

Rua Angelo Maglio, 65, Vila Yara - Osasco/SP — CEP: 06020-020. Teiefone: 11 3685-3003

wab: www.prolabnet.com.br
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IRRITABILIDADE DERMICA ACUMULADA E SENSIBILIZACAO DERMICA (HRIPT).
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= PRODUTO:
Fraldas Descartaveis para Adultos Confort Master (P, M, G, EG)
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www.medcinpesquisa.com.br
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RESUMO DO ESTUDO -

G %

EN18-0315-04- AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA,
IRRITABILIDADE DERMICA ACUMULADA E SENSIBILIZACAO DERMICA (HRIPT).

CODIGO DO ESTUDO

EN18-0315-04

PATROCINADOR

CCM Ind. e Com. de Produtos Descartaveis 5.A.

NOME(S) DO(S) PRODUTO(S)
INVESTIGACIONAL({IS)

Fraldas Descartaveis para Adultos Confort Master (P, M, G, EG)

" CODIGO(S) DE REFERENCIA DO(S)
_ PRODUTO(S) INVESTIGACIONAL(IS

N.A.

"LOTE(S) DO(S) PRODUTO(S)
_ INVESTIGACIONAL(IS)

170518 08

OBJETIVO DO ESTUDO

Comprovar a auséncia de potencial de irritagac (irritabilidade dérmica
primaria e acumulada) e alergia (sensibilizagao) do produto investigacional.

AMOSTRA POPULACIONAL

O estudo foi realizado em condicdes maximizadas, onde apositos contendo
o produto foram aplicados no dorso dos participantes para comprovacao da
auséncia do potencial de irritagao e alergia. As leituras faram realizadas
conforme escala de leitura preconizada pelo international Contact
Dermatitis Research Group (ICORG). As avaliagdes dermatologicas foram
realizadas no inicio e final do estudo, ou se houvesse indicio de positividade
. ou evento adverso,

N° de participantes triados = 56;

N’ de participantes selecionados = 55;

N° de participantes que completaram o estudo = 52;

N de participantes com dados utilizados na conclusaa = 52,

AREA DE APLICACAQ

Dorso

DURACAQ DO ESTUDO

04,JUN.2018 a 13.JUL.2018

INVESTIGADOR PRINCIPAL

Dra. Flavia A. S. Addor

Medico Dermatologista

CRM 66.293 - SP

Link do curriculo lattes: http: / Nattes.cnpq.br/9990828408978915

CONSIDERACOES ETICAS E CONTROLE DE

0 estudo foi conduzido em acordo com as diretrizes das Boas Praticas
Clinicas e a Norma NBR 150 9001:2008, assim como em total concordancia e
atendimento as determinacoes das Normas NBR ABNT n”15.134, Norma NBR
ABNT n”15.464, 150 10993-10, e da RDC N°142 de 17 de marco de 2017
(revoga Portaria n”1.480/1990).

. Apos o periodo da estudo de Irritabiljdade Dérmica Primaria
nenhum dos 53 participantes que completara
reacao cutanea;

- Apés o periodo de Irritabilidade Acumulada’ nenhum dos 52
participantes que completaram esta etapa apresenyou r cao cutanea;
. Apos o periodo de Sensibilizacao Dérmica renhum dos 52

participantes que completaram esta etapa apresentoy reagac cutanea.

Nao foi observado potencial de Irritagao Dérmicy Primaria;

Nao foi abservado potencial de Irritacao Dérmica¥cumulada;

Nio foi observado potencial de Sensibilizacao Dérmica;

. Canforme recomendagao do Guia para Avaliagao de Segurgnca de
Produtos Cosméticos (ANVISA, 2012 2° Edigao), o produto poge s ]
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SELECAO DOS PARTICIPANTES Hgp # =

1. Amostragem Populacional L i
Foram selecionados 55 participantes de ambos os sexos, de acordo com 0s critérios de inclusao e nao inclusao para

realizagao do estudo.

7. Critérios de inclusao

1)  Participantes de ambos 0s sexos;

2) Idade entre 18 e 70 anos;

3)  Fototipos: |, I, 1l e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick - Anexo 1);

4)  Pele da regiao de teste integra;

5) Concordancia em obedecer aos procedimentos do ensaio e comparecer a clinica nos dias e horarios
determinados para as avaliagdes médicas e para aplicacao e leitura dos apositos;

6) Entendimento, consentimento e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido.

3. £ritérios de Mao inclusic

1)  Gestagao ou risco de gestacao e/ou lactacao {quando mulheres);

7)  Uso de drogas anti-inflamatorias 30 dias e/ou imunossupressoras por até trés meses antes da selecao;

3)  Imunossupressao por drogas ou doengas ativas;

4)  Endocrinopatias descompensadas;

5)  Historico pessoal de atopia;

6) Exposicao solar intensa ou a sessoes de bronzeamento até 15 dias antes da avaliacao;

7} Previsao de intensa exposicao 3 luz solar ou a sessoes de bronzeamento durante o periodo de estudo;

8) Previsao de banhos de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

9) Pratica de esportes aquaticos durante a realizagao do estudo;

10) Dermografismo;

11) Utilizagao de tratamento oral ou tépico com 4cido de vitamina Ae / ou dos seus derivados até 1 més antes
do inicio do estudo;

12) Tratamento estético e/ou dermatoldgico no corpo no prazo de 03 semanas antes da selecao;

13) Vacinagao programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da selecao;

14) Historico de sensibilizagao e irritagao a produto topico;

15) Patologias cutaneas ativas (locais e/ou disseminadas) que possam interferir nos resultados do estuda;

16) Uso de novas drogas e/ou cosmeticos durante o estudo;

17) Reatividade cutanea;

18) Participagao anterior em estudos com o mesmo produto;

19) Imunodeficiéncia congénita ou adquirida;

20) Historico clinica relevante ou atual evidéncia de abuso de alcool ou outras drogas;

21) Histdrico conhecido ou suspeita de intolerancia a qualguer ingrediente dos produtos do estudo (teste ou

produtos comparativos); f

22) Historico de falta de adesao ou falta de vontade de aderir ao protocolo do estudo;
23) Funcionarios da Medcin ou da empresa patrocinadora envolvidos no estudo, ou membro familiar proxima,d

um funcionario envolvido no estudo.
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= Fita Micropore*; )4'3 !
= Papel de filtro 100% celulose™. [
*Para preparo do patch: apositos semi-oclusivos compostos por discos de papel de fﬂtro de 1cm de diametro e

fita adesiva semipermeavel Micropore®.

METODOLOGIA

No primeiro dia de estudo, apos leitura, entendimento, concordancia e assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), os participantes do estudo foram avaliados clinicamente e selecionados segundo 0s
critérios de inclusao e nao inclusao.

Confirmada a inclusdo, a pele dos participantes foi limpa com compressa de gaze e solugao fisiologica no local
onde os apositos faram aplicados.

0 estudo consistiu em trés etapas: Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e

Sensibilizacao Dérmica, conforme descrito a seguir:

1. irritabilidades Deérmica Primaria (D93

Foram aplicados no dorso dos participantes apositos contendo o produto em estudo e as seguintes areas controles:
aposito com solugao fisiologica, apdsito com oleo mineral, apdsito sem aplicagao de produto e fita adesiva (area
sem aposito no Micropore®).

Apos dois dias (48hx6h), os apositos foram retirados e a regiao foi avaliada pelo assistente de pesquisa clinica.
Nos casos de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura apds 30 minutos de repouso

e, em caso de permanéncia do indicio, o participante seria encaminhado ao medico.

Nova avaliaco foi realizada ap6s 96h<6h (D5) finalizando a etapa de Irritabilidade Dérmica Primaria, conforme
Tabela 1. Nesta etapa nao foram toleradas faltas e, caso para as que ocorreram, acarretaram na exclusao do
participante.

As leituras foram realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um
caderno de registros contendo a compilacao de tados os dados durante o estudo. Esses dados anotados foram

tabulados para confec¢do do relatorio final.

1; Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria.

D1 D5

_ D2
Dorso:

Serm. 1 e o Dorso: Dorso:
Avahaga_o Cllnlca Intervalo Leitura. Intervalo Leitura.
e Aplicagao -IDP- -IDP-
- IDP-

bt

fpiabifidade Dérmica Acumulada (DA]
Para estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplica \io no dorso dos participan g
\ ™
apositos contendo o produto em estudo e as areas controles citadas na etapa anterior, E
cdo

Conforme Tabela 2, os participantes retornaram para retirada dos apositos, avaliagao des sitios e reapli

dos apositos por trés semanas, completando assim oito aplicagdes com tolerancia de +6 horas em cada retgrno |
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RESULTADOS : fﬁ? L $

Foram triados no estudo 56 participantes de ambos os sexos, destes, 55 foram selecionados.
A faixa etaria dos participantes incluidos foi de 18 a 70 com média etaria de 51,3 anos. Houve predominancia do

sexo feminino sendo 49 participantes do sexo feminino e 06 do sexo masculino.

01 Participante (nimero de triagem: 01) foi considerado Falha de Selecao, pois nao preencheu/preencheu 0s
seguintes critérios de inclusdo/nao inclusao, respectivamente: “Pele da regiao de teste integra” e “Patologias

cutineas ativas (locais e/ou disseminadas) que possam interferir nos resultados do estudo”.

02 Participantes {(numeros de triagem: 11 e 35) desistiram de participar do estudo pelos seguintes motivos:
«  Participante TR 11: compareceu ao instituto na visita 06 (D12) informando sua desisténcia do estudo,
pois precisaria realizar uma viagem de emergéncia. O mesmo foi avaliado por um médico dermatologista
e nao apresentou nenhuma reagao constatada.
s Participante TR 35: desistiu do estudo a partir da visita 03 (D5). O participante entrou em contato
telefénico informando que gostaria de retirar sua participagao no estudo por motivos pessoais e afirmou

nao ter sentido reacdes de desconforto e/ou sinais clinicos.

01 Participante (numero de triagem: 30) foi considerado perda de seguimento, pois nao retornou a partir da

visita 02 (D3). Foram feitas trés tentativas de contato telefénico sem sucesso.

Sendo assim, 52 participantes completaram o estudo e nenhum apresentou reagao constatada ou referida no

local de avaliacio sob controle dermatoldgico.

i, drritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada
Apos o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria nenhum dos 53 participantes que completaram esta
etapa apresentou reacac cutanea, e apos o periodo de Irritabilidade Acumulada nenhum dos 52 participantes

que completaram esta etapa apresentou reacao cutanea conforme Tabela 4.

Tabela 4: Resultados obtidos nas avaliacoes de Irritacao Dérmica Primaria (IDP) e Irritacao Dermica Acumulada
(IDA).

. D8 D10
A B A B !
L i T
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Lége ) ='r'1egativd)‘ Lesao ausente; [F]VV: p'articipante faltou na visita.

#. Sensibilizacao Dérmica
Apods o periodo do estudo de Sensibilizacao Dérmica, nenhum dos 52 participantes que completaram esta etapa,

apresentou reagao cutanea, conforme Tabela 5.

Tabeia 5 Resultados obtidos nas avaliacdes de Sensibilizagao Dérmica (SD).
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O produto Fraldas Descartaveis para Adultos Confort Master (P, M, G, EG), cujo éstudo foi patrocinado pela
empresa CCM Ind. e Com. de Produtos Descartaveis S.A., foi avaliado no periodo de 04.JUN.2018 a 13.JUL.2018
sob 0 seguinte protocolo de estudo clinico:

o EN18-0315-04 - AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA ACUMULADA
E SENSIBILIZACAO DERMICA (HRIPT). - VERSAO 01 -29.MAI.2018

0 estudo foi conduzido em tatal concordéncia e atendimento as determinacdes das Normas NBR ABNT n"15.134,
Norma NBR ABNT n'15.464, 1SO 10993-10, e da RDC N°142 de 17 de marco de 2017 (revoga Portaria
n'1.480/1990).

Nas condicdes em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de participantes estudada, os dados

permitem concluir que:

« Nao foi observado potencial de Irritacao Dérmica Primaria;

o Nao foi observado potencial de Irritagao Dérmica Acumulada;

« Nao foi observado potencial de Sensibilizagao Dermica.

« Conforme recomendacao do Guia para Avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosmeticos (ANVISA, 2012 -
2% Edicao), o produto pode ser declarado “Dermatologicamente Testado”.

Este relatdrio destina-se exclusivamente ao uso interno e regulatorio da CCM Ind. e Com, de Produtos
Descartaveis S.A., nao sendo permitida sua divulgacao para qualguer veiculo de comunicagao sem a expressa

autorizacao do autor.

Gerente de Pesquisa Clinica e

Investigador Principal Garantia da Qualidade

Assinado de forma digital PATRICIA Assinada de forma digital por
ilhAh:'fAA ALVIM SANT FE.:C\A :L:!Mn;AN[AgNN;XX CAMARANO PINTO FNH\(th ZAMARA:C?;W‘JBO
ADDOR:1 1684741831 BOMBARDA28973878879
. Dadas: 2018.07.23 08:50,56 BOMBARDA:2897487 nados::019.07.23 0851 08
ADDOR:11684741831 e AT Ussey
Dr. Flavia Addor Patricia C. P. Bombarda
Médica dermatologista Farmacéutica - Bioquimica
CRM 66.293 CRF 44.770
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APENDICES

APENDICE A  Farmula(s) do(s) Produto(s) investigacional (is)

FORMULA NAO FORNECIDA PELO PATROCINADOR

\
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NUMERODE hENTIFIcACRODO | INICIAIS | SEXO . IDADE  FOTOTIPO
 TRIAGEM - i
PARTICIPANTE
! 36
B
38 :

e
P

,,,,,,,,,,,,,, 42 :

S

| 5 5

é 44

g

I TR

e ,

E 48

s .
e i

54 M
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| Branca clara (olhos e cabelos claros) Extrsirrl]'t;:'n;nte E{iwf;ebggﬁzigg 0,85
] Branca Muito sensivel Bror?ze:i-l:ﬁigil:ne; n;aente 1
I Morena clara Sensivel Queima r:\nootfjirraiﬂjaaTneenr:SeBronzeia 1,3
v Morena escura Pouco sensivel B%Ir?zigg sp:nl"ucnge 1,75
v Parda Pouco sensivel Rg:znmzz:;igii::a 2.3
vl Negra insensivel HemeA queiing 4,6

Pigmenta sempre
Fonte: Escala a'da'r'jtada - Fitzpatrick TB: Soleil et peau, J Med Esthet 1975; 2: 33034.

ANEXO 2 Escala de Leitura do ICDRG

Lesao ausente Negativo (-) Zero
Eritema leve ' Duvidoso (7) 7 o1
Eritema nitido Positivo (+) 02
Eritema+edema + papulas Positivo (++) 03
Eritema+edema + papulas + vesiculas Positiva (+++) 04

Fonte: Escala adaptada - RYCROFT, R. J. G. et al. Textbook of contact dermatitis. 3rd. ed. Berlim: Springer-Verla
2001.
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