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NOTA TECNICA N° 154-A/2017-GGMED

Opina-se pela priorizagdo do seguinte pedido:

Entrada Expediente Empresa Produto Peticédo Justificativa
Por analogia, entende-se as peticdes de “substituigdo de fabricante de IFA” prevista
na RDC n° 73/2016 como andlogas as de “alteragcdo de local de fabricacdo do
farmaco”, sendo passivel de priorizagao.
Dasabuvir + ombistasvir Quanto ao enquadramento como “produto estratégico para o SUS” ndo se verifica a
13/04/2017 635070174 Abbvie 0485326171
+ veruprevir + ritonavir inclusdo desta associagdo na Portaria n°® 704/2017, nem o necessario cenario de
desabastecimento. Quanto ao enquadramento como “integrante dos componentes da
Assisténcia Farmacéutica” ndo se encontra listada esta associagdo na Rename 2014,
nem se verifica a hipétese de desabastecimento.
Opina-se pela ndo priorizacédo do seguinte pedido:
Entrada Expediente Empresa Produto Peticdo Justificativa
Trata-se de registro de nova forma farmacéutica (comprimido de liberagdo
Dicloridrato de prolongada). Verifica-se a existéncia apenas de registros de comprimidos simples. O
13/06/2017 184650177 Aché 2089557167

betaistidina

enquadramento como “inovagao incremental”, isoladamente, ndo é suficiente para

priorizacéo de andlise desta peti¢éo.

Brasilia, 21 de junho de 2017.

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
GGMED | DIARE | ANVISA
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E PRODUTOS BIOLOGICOS

1.

NOTA TECNICA N° 157/2017-GGMED

Opina-se priorizacao dos seguintes pedidos:

Entrada Expediente Empresa Produto Peticéo Justificativa
14/06/2017 224831170 PPD Vacina para Zika 1076020172 Pesquisa clinica para tratamento de doenga emergente (infeccéo por zika virus)
2. Opina-se pela ndo priorizacédo dos seguintes pedidos:
Entrada Expediente Empresa Produto Peticédo Justificativa
Os enquadramentos como “terceiro protocolo de medicamento genérico” e
“apresentacgdes fracionaveis” totalizam 7 (sete) pontos, o que seria insuficiente para
priorizagdo de analise. O enquadramento como “produto estratégico para o SUS”,
14/06/2017 201487174 Germed Letrozol 2654637164
ainda que o farmaco conste dos anexos da Portaria-MS n° 704/2017, ndo pode ser
aceito pois ndo h& comprovacdo de desabastecimento do SUS, uma vez que o
medicamento sequer possui registro.
O enquadramento como “segundo protocolo de medicamento genérico” totaliza 8
pontos, insuficiente para priorizagéo de analise. O enquadramento como “integrante
16/06/2017 225869172 E.M.S. Divalproato de sé6dio 1074867139
dos componentes da Assisténcia Farmacéutica” ndo pode ser aceito, uma vez que o
farmaco n&o se encontra listado na Rename 2014.
Os enquadramentos como “segundo protocolo de medicamento genérico” e
“apresentacgdes fracionaveis” totalizam 9 (nove) pontos, o que seria insuficiente para
16/06/2017 225902178 E.M.S. Levocetirizina 2014492160 priorizacdo de analise. O enquadramento como “integrante dos componentes da

Assisténcia Farmacéutica” nao pode ser aceito, uma vez que o farmaco nao se

encontra listado na Rename 2014.

Brasilia, 23 de junho de 2017.

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
GGMED | DIARE | ANVISA

RCP
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GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS

1.

NOTA TECNICA N° 158/2017-GGMED

Opina-se priorizacao dos seguintes pedidos:

Entrada

Expediente

Empresa

Produto

Peticédo

Justificativa

22/06/2017

265453179

Sun

Acetato de abiraterona

0528578170

O enquadramento como “terceiro protocolo de medicamento genérico”, isoladamente,
néo é suficiente para priorizagéo. Contudo, podera ser priorizada a analise de registro
de medicamento genérico desde que os anteriormente registrados para determinado
farmaco néo estejam sendo comercializados. Neste caso, ndo hé registro de pregos
para outros medicamentos genéricos desta molécula.

O enquadramento como “produto estratégico para o SUS” ndo pode ser aceito, uma

vez que n&o se configura situacdo de desabastecimento.

22/06/2017

265450174

Sun

Exemestano

2025118161

O enquadramento como “segundo protocolo de medicamento genérico”,
isoladamente, ndo é suficiente para priorizag&o. Contudo, podera ser priorizada a
andlise de registro de medicamento genérico desde que os anteriormente registrados

para determinado farmaco néo estejam sendo comercializados.

2.

Opina-se pela ndo priorizacdo dos seguintes pedidos:

Entrada

Expediente

Empresa

Produto

Peticdo

Justificativa

22/06/2017

265543178

Zodiac

Condroflex

1130773171

Nunca houve enquadramento para priorizagdo de peticdes de “inclusdo de local de
fabricagdo do produto em sua embalagem primaria”, apenas para peticdes de
“incluséo de local de fabricagcdo de farmaco”. Além disto, ndo se trata de medicamento

Unico para a associacéo em questao.

Brasilia, 26 de junho de 2017.

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
GGMED | DIARE | ANVISA

RCP
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Despachon® | {3 /2017-DP/GADIP/ANVISA

Em ¢y & dejulho de2017.

Para: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos — GGMED.

Assunto: Pedidos de priorizacio em cariter excepcional em face a revogacdo da Resolugio
RDC 37/2014.

Autorizo, conforme manifestagdo da Gerencia Geral de Medicamentos e Produtos
Biol6gicos, nos termos dos memorandos n® 557-A, 564 ¢ 568/2017/GGMED/ANVISA, a
priorizacdo da andlise dos pedidos de registros, abaixo especificado:

Expediente Empresa Produto

224831/17-0 » | PPD Vacina para Zika
265453/17-9 . | Sun Acetato de abiraterona
265450/17-4 Sun Exemestano

Restitua-se & GGMED para providencias de publicagéo.

,-_/m-ﬁ::'l‘—ﬂ—‘_

JARBAS BARBOSA DA SILVA IR.
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Despachon® | (¢ /2017-DP/GADIP/ANVISA

Em (& dejulho de2017.

Para: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos — GGMED.

Assunto: Pedidos de priorizacio em cariter excepcional em face 4 revogaciio da Resolucio
RDC 37/2014.

Indefiro, conforme manifestagcdo da Gerencia Geral de Medicamentos ¢ Produtos
Biologicos, nos termos dos memorandos n® 557-A, 564 e 568/2017/GGMED/ANVISA, a
priorizagdio da analise dos pedidos de registros, abaixo especificado:

Expediente Empresa Produto

184650/17-7 Ache Dicloridrato de betaistidina
20148/17-4 + | Germed Letrozol

225869/17-2 E.M.S Divalproato de sodio
225902/17-8 . E.M.S Levocetirizina
265543/17-8 + | Zodiac Condroflex

Restitua-se 8 GGMED pa17 providencias de publicagdo.
|

JARBAS BALLBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente
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GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS

NOTA TECNICA N° 164/2017-GGMED

Opina-se pela ndo priorizacdo dos seguintes pedidos:

Entrada Expediente Empresa Produto Peticéo Justificativa

A gliclazida estd elencada no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, conforme
Anexo | da Rename 2014, porém ndo é possivel acatar o enquadramento proposto pela
empresa, uma vez que ndo esta configurada situacdo de desabastecimento do SUS. O
enquadramento como “primeiro protocolo de medicamento genérico” ndo pode ser acatado
26/06/2017 206692171 Ranbaxy Gliclazida 0696420156 porque a propria empresa ja possui registro de genérico com comercializagéo desde 2016 para
a apresentagdo de 30 mg. Para enquadrar uma nova concentragdo (60 mg) ou forma
farmacéutica como medicamento genérico inédito deve ser evidenciada a relevancia para a
ampliagdo da populacé@o-alvo. A empresa nao apresentou argumentos neste sentido e a
demanda por doses de 60 mg pode ser atendida com alteracé@o da posologia com comprimidos
de 30 mg.

Brasilia, 29 de junho de 2017.

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
GGMED | DIARE | ANVISA

RCP
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Despachon® { (4 /2017-DP/GADIP/ANVISA

Em O& dejulho de2017.

Para: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos — GGMED.

Assunto: Pedido de priorizacio em cariter excepcional em face a revogagiio da Resolugdo

RDC 37/2014.

Indefiro, conforme manifestagio da Gerencia Geral de Medicamentos e Produtos

Bioldgicos, no termo do memorando n° 577/2017/GGMED/ANVISA, a priorizagdo da anélise do

pedido de registro, abaixo especificado:

Expediente

Empresa

296691/17-1

Ranbaxy

Produto
Glicazida

Restitua-se 8 GGMED para providéncia de publicagio.

|

e \*j%a\’w\

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

iretor-Presidente
\

\
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NOTA TECNICA N° 172/2017-GGMED

Opina-se pela priorizagdo dos seguintes pedidos:

Entrada

Expediente

Empresa

Produto

Peticéo

Justificativa

04/07/2017

372432178

Eurofarma

Cetoprofeno

1329309175

Primeiro protocolo de medicamento genérico, de grupo econdmico distinto daqueles ja

registrados / comercializados.

Opina-se pela ndo priorizacédo dos seguintes pedidos:

Entrada Expediente Empresa Produto Peticéo Justificativa
Para fins de enquadramento como “inovagéo radical”, ndo houve comprovagéo por parte da
empresa de gque o nicleo tecnoldgico do medicamento também é fabricado no pais, atendendo
Acetato de ao processo produtivo basico ou regra de origem. N&o ha informagéo no banco de dados do
29/06/2017 328756174 Casula 0584276170
zinco Sistema DataVISA de que a apresentacéo seja fracionavel ou ndo, nem a empresa apresentou

comprovagdo (formulario de peticdo) desta condicdo, impedindo o enquadramento como

“medicamento com apresentagdes fracionaveis”.

Brasilia, 8 de julho de 2017.

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

GGMED | DIARE | ANVISA

RCP
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Despacho n°_{ & /2017-DP/GADIP/ANVISA

Em 4C) dejulho de2017.

Para: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos — GGMED.

Assunto: Pedidos de priorizacio em cariter excepcional em face & revogac¢io da Resolugiio
RDC 37/2014.

Autorizo, conforme manifesta¢fo da Gerencia Geral de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos, nos termos do memorando n® 605/2017/GGMED/ANVISA, a prioriza¢io da analise
dos pedidos de registros, abaixo especificado:

Expediente Empresa Produto

372432/17-8 Eurofarma Cetoprofeno

Restitua-se 8 GGMED para providencias de publicag@o.

'3 X

— l

\B e e,
JARBAS'BARBOSA DA SILVA JR.
iretor-Presidente
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GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS

1.

NOTA TECNICA N° 166/2017-GGMED

Opina-se pela ndo priorizacdo dos seguintes pedidos:

Entrada

Expediente

Empresa

Produto

Peticédo

Justificativa

27/06/2017

311155175

FURP

Atorvastatina

2445052169

A empresa solicitou a priorizacdo de analise para uma peticdo de “inclusdo de
local de fabricagdo de farmaco” de outra empresa, o que nédo é aplicavel a
priorizacdo de andlise. Trata-se de peticdo de medicamento-clone, ndo passivel
de priorizagdo. Além disto, ndo foi evidenciada a situacéo de desabastecimento
do SUS relacionada ao enquadramento como “integrante dos componentes da
Assisténcia Farmacéutica”, o qual além disto, isoladamente, néo é suficiente para

priorizagéo.

22/06/2017

265798178

Pfizer

Crizotinibe

0695501171

Na&o ficou evidenciada a situag&o de “comprovado risco de desabastecimento do
SUS” para o enquadramento como medicamento “destinado ao tratamento de

doenga rara”.

22/06/2017

266345177

MSD

Pembrolizumabe

1076107171

Nao ficou evidenciada a situagédo de “comprovado risco de desabastecimento do
SUS” para o enquadramento como medicamento “destinado ao tratamento de

doenca re-emergente”.

22/06/2017

266360171

Shire

Teduglutida

1024254176

Na&o ficou evidenciada a situag&o de “comprovado risco de desabastecimento do
SUS” para o enquadramento como medicamento “destinado ao tratamento de

doenga rara”.

29/06/2017

1331298174

Sanofi

Vacina influenza

trivalente

0768413174

Nao ficou evidenciada a situagéo de “comprovado risco de desabastecimento do
SUS” para o enquadramento como medicamento “destinado ao tratamento de
doenga rara”; além disto, existem inumeras alternativas terapéuticas registradas.
O enquadramento como “integrante do Programa Nacional de Imunizages —

PNI”, isoladamente, nédo é suficiente para priorizagédo de analise.

29/06/2017

1331755172

Biosintética

Oxalato de

escitalopram

1174288177

A carta do fabricante de farmaco apresentada informa apenas que este pretende
eventualmente descontinuar a fabricacdo do farmaco, néo fica caracterizada a
interrupgdo definitiva no documento, impedindo o enquadramento como

“alteragéo de local de fabricagdo de farmaco”.

29/06/2017

1331758177

Aché

Oxalato de

escitalopram

1174311175

A carta do fabricante de fArmaco apresentada informa apenas que este pretende
eventualmente descontinuar a fabricagédo do farmaco, néo fica caracterizada a
interrupgdo definitiva no documento, impedindo o enquadramento como

“alteragéo de local de fabricagdo de farmaco”.

Brasilia, 4 de julho de 2017.

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

GGMED | DIARE | ANVISA

RCP



-—!.‘— Agéncia Nacional
-—l = de Vigilancia Sanitaria

Despacho n° { A0 /2017-DP/GADIP/ANVISA

Em {2 dejulho de2017.

Para: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos — GGMED.

Assunto: Pedidos de priorizagiio em carater excepcional em face 4 revogaciio da Resolugio
RDC 37/2014.

Indefiro, conforme manifestacdo da Gerencia Geral de Medicamentos e Produtos
Biol6gicos, nos termos dos memorandos n® 592 e 605/2017/GGMED/ANVISA, a priorizag¢do da
analise dos pedidos de registros, abaixo especificado:

Expediente Empresa Produto

328756/17-4 Casula Acetato de Zinco
311155/17-5- FURP Atorvastatina

265798/17-8 Pfizer ) Crizotinibe

266345/17-7 MSD Pembrolizumabe
266360/17-1 Shire Teduglutida

1331298/17-4 Sanofi Vacina Influenza Trivalente
1331755/17-2 Biosintética Oxalato de Escitalopram
1331758/17-7 Aché Oxalato de Escitalopram

Restitua-se 8 GGMED para providencias de publicagéo.

\

I,,—l(—“""’\?\:‘/ . —-;*_“‘

\ \ _~" —
JARBAS B RBOSA DA SILVA JR.
\.{)ire\tor-Presiden‘[e

\
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NOTA TECNICA N° 152/2017-GGMED

1. Opina-se pela priorizacao dos seguintes pedidos:
Entrada Expediente Empresa Produto Peticéo Justificativa
08/06/2017 143653178 Amgen Ltda Romiplostim 0979442175 Ampliacéo de uso para populacéo pediatrica.
08/06/2017 143786171 Roche S/A Ocrelizumabe 0589264173 Medicamento destinado ao tratamento de doenga rara (esclerose mdltipla).
14/06/2017 200400173 Nortec Lamivudina Registro de IFA Priorizagao indispenséavel para evitar o desabastecimento do SUS.
14/06/2017 200405174 Nortec Aciclovir Registro de IFA Priorizagao indispenséavel para evitar o desabastecimento do SUS.
14/06/2017 200429171 Nortec Efavirenz Registro de IFA Priorizagao indispenséavel para evitar o desabastecimento do SUS.
14/06/2017 200410171 Nortec Zidovudina Registro de IFA Priorizagdo indispenséavel para evitar o desabastecimento do SUS.
2. Opina-se pela ndo priorizacédo dos seguintes pedidos:
Entrada Expediente Empresa Produto Peticéo Justificativa
17/05/2017 926689175 Natcofarma Bosentana 0614365152 A empresa néo fundamentou seu pedido.

Foram identificados 6 (seis) registros de medicamentos genéricos para este farmaco,
invalidando o enquadramento pretendido como “segundo protocolo de medicamento
06/06/2017 127467178 E.M.S. SIA Cloridrato de nebivolol 1144539144

genérico”; o farmaco ndo se encontra relacionado nos componentes da Assisténcia

Farmacéutica — Rename 2014.

Foram identificados 2 (dois) registros de medicamentos genéricos para este farmaco,

invalidando o enquadramento pretendido como “segundo protocolo de medicamento

06/06/2017 127421170 E.M.S. SIA Desogestrel 0515313141
genérico”; o farmaco néo se encontra relacionado nos componentes da Assisténcia
Farmacéutica — Rename 2014.
Foram identificados 3 (trés) registros de medicamentos genéricos para este farmaco,
invalidando o enquadramento pretendido como “terceiro protocolo de medicamento
06/06/2017 127374174 E.M.S. SIA Maleato de trimebutina 1074822139 genérico”; o farmaco ndo se encontra relacionado nos componentes da Assisténcia

Farmacéutica — Rename 2014. O Gnico enquadramento aceitavel (apresentagdo com

embalagem fracionavel) ndo é suficiente para concessédo da priorizagdo de analise.

RCP
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Acetato de Foram identificados 2 (dois) registros de medicamentos genéricos para este farmaco,
06/06/2017 127432175 E.M.S. S/IA clormadinona + 0722995140 invalidando o enquadramento pretendido como “primeiro protocolo de medicamento
etinilestradiol genérico”.
Maleato de A peticdo a ser priorizada nado corresponde ao assunto “alteracdo de local de
06/06/2017 127777174 Aché S/A bronfeniramina + 0646714178 fabricacdo de insumo farmacéutico ativo — IFA”; existe outro medicamento similar com
cloridrato de fenilefrina a associacdo de farmacos em questéo.
O pedido de registro € da categoria medicamento novo, invalidando o enquadramento
como “primeiro protocolo de medicamento genérico”; a empresa nao apresentou
07/06/2017 132317172 Zodiac S/IA Lacosamida 112945077 dados de literatura comprovando que as indicacdes terapéuticas propostas se
enquadram como doenga rara. Verifica-se a existéncia de alternativas terapéuticas
na mesma categoria ATCC.
A peticdo a ser priorizada ndo corresponde ao assunto “alteracdo de local de
fabricagdo de insumo farmacéutico ativo — IFA”; o atual fabricante do IFA declara
07/06/2017 164113171 Aché S/A Oxalato de escitalopram 1040193178 (informagé&o corroborada no oficio da empresa) que podera vir a encerrar a produgéo,
portanto ndo ha que se falar em interrupgao (definitiva) de fornecimento com base na
documentagéio apresentada.

Brasilia, 19 de junho de 2017.

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
GGMED | DIARE | ANVISA

RCP
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Despacho n® { )3 /2017-DP/GADIP/ANVISA

Em { ¢ dejulho de2017.

Para: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos — GGMED.

Assunto: Pedidos de prioriza¢io em cariter excepcional em face a revogac¢iio da Resolucéo
RDC 37/2014.

Autorizo, conforme manifesta¢io da Gerencia Geral de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos, nos termos do memorando n® 550/2017/GGMED/ANVISA, a prioriza¢do da analise
dos pedidos de registros, abaixo especificado:

Expediente Empresa Produto
143653/17-8 Amgen Lida Romiplostim
143786/17-1 Roche S/A Ocrelizumabe
200400/17-3 Nortec Lamivudina
200405/17-4 Nortec Aciclovir
200429/17-1 Nortec Efavirenz
200410/17-1 Nortec Zidovudina

Restitua-se a GGMED para providencias de publicagdo.

\O

JARBAS B BO\SA DA SILVA JR.
D1r tor—Pre&dente
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Despacho n® /.24 /2017-DP/GADIP/ANVISA
Em /2 dejulho de 2017.

Para: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos — GGMED.

Assunto: Pedidos de priorizagio em cariter excepcional em face a revogacio da Resolugio
RDC 37/2014.

Indefiro, conforme manifestacdo da Gerencia Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos, nos termos do memorando n°® 550/2017/GGMED/ANVISA, a priorizagio da analise

dos pedidos de registros, abaixo especificado:

Expediente Empresa Produto

926689/17-5 Natcofarma Bosentana

127467/17-8 E.M.S. S/A Cloridrato de nevivolol

127421/17-0 E.M.S. S/A Desogestrel

127374/17-4 E.M.S. S/A Maleato de Trimebutina

127432/17-5 E.M.S. S/A Clormadinona + etinilestradiol

127777/17-4 Aché S/A Maleato de Bronfeniramina + Cloridrato de fenilefrina
132317/17-2 Zodiac S/A Lacosamida

164113/17-1 Aché S/A Oxalato de Escitalopram

Restitua-se 8 GGMED para providencias de publicagdo.

\

\
\

\

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

"*Diré\tor-Presidente

\
N\
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