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EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao realizada por meio do Circuito
Deliberativo — CD 581/2026 — Esgotamento de Estoque, de 18/6/2026, informo:

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.910851/2026-51

Expediente: 0588761/26-5

Ementa: Analisa solicitagédo, em carater excepcional, para o esgotamento de estoque do produto
ANASOL LOCAO BRONZEADORA FPS 30, por motivo de indeferimento de peticdo de
revalidagao do registro.

Posicao do Diretor: Favoravel

Area: GGFIS

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
LEANDRO PINHEIRO SAFATLE SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM
DANIELA MARRECO CERQUEIRA SIM
THIAGO LOPES CARDOSO CAMPOS SIM
MARCELO MARIO MATOS MOREIRA SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do voto da relator — Voto n¢
165/2026/SEI/DIRE4/Anvisa (SEI 4259138):

) AUTORIZAR, em carater excepcional, o esgotamento de estoque do produto ANASOL
LOQZ\O BRONZEADORA FPS 30, processo de registro n? 25351.591705/2015-51, conforme
anexo, em até 12 (doze) meses, respeitando-se as datas de validade dos lotes em estoque e
as condicoes de armazenamento do produto, solicitada pela Dahuer Laboratério Ltda
(CNPJ 82.914.334/0001-35); e

Il) DETERMINAR que a Dahuer Laboratério Ltda (CNPJ 82.914.334/0001-35): a) garanta a
manutencao de suas responsabilidades técnicas e legais associadas aos produtos objeto
da presente solicitacao em carater excepcional, b) se certifique de que todos os numeros
de série dos produtos sejam documentados no Sistema de Qualidade para fins de
rastreabilidade, o que permitira acompanhar e monitorar eventos adversos e reclamacoes
técnicas recebidos do mercado através do Sistema de Tecnovigilancia e Reclamacao
Técnica, e c) devera assegurar que o servico de atendimento receba treinamento, o qual
deve estar registrado no Sistema de Qualidade da empresa, para que seja capaz de
informar aos usuarios sobre as situacoes dos registros dos produtos de forma adequada,



caso seja realizado contato com o servico.

ANEXO
Produto Processo Lote Estoque (unidades)
14919 2452
AMNASOL LOCAD BRONZEADORA FPS 30 (25351.591705,/2015-51 |14398 737
14395 1541

Documento assinado eletronicamente por Kenia Hugo Lucas, Secretario(a)-Geral da
Diretoria Colegiada, em 24/06/2026, as 11:51, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 3° do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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