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Despacho n°® 453

/2017-DP/GADIP/ANVISA

Em ()4 deagosto de 2017.

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

Assunto: Pedidos de priorizagio em carater excepcional em face 4 revogacio da Resolugiio
RDC 37/2014.

Indefiro, conforme manifestagdo da Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos
Biologicos, nos termos da Nota Técnica n® 182/2017/GGMED/ANVISA, a priorizacio da
andlise dos pedidos de registros, abaixo especificado:

Expediente Empresa Produto

350875/17-7 Teuto Cefalotina sodica

351619/17-9 Novartis Midostaurina

350842/17-1 Actavis Hemifumarato de quetiapina
361615/17-1 Valeant Amitriptilina + Clordiazepoxido
384819/17-1 Delta Permetrina

Restitua-se a GGMED para providencias de publicacio.

JARBAIS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente
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GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS

E PRODUTOS BIOLOGICOS
NOTA TECNICA N° 182/2017-GGMED
1. Opina-se pela ndo priorizacédo dos seguintes expedientes:
Entrada Expediente Empresa Produto Peticéo Justificativa
Cefalotina N&o foi comprovada a interrupcdo de fornecimento da matéria-prima por
30/06/2017 350875/17-7 Teuto 0179526/17-1
sodica iniciativa do Unico fabricante registrado do IFA.

! . . Apesar de se tratar de doenca rara, ndo foi comprovado o risco de
30/06/2017 351619/17-9 Novartis Midostaurina 1306633/17-1

desabastecimento do SUS.

. 0784304/14-6 Apesar de se tratar de integrante da Lista de produtos estratégicos/SUS-2017

Hemifumarato

30/06/2017 | 350842/17-1 Actavis g o (+0784306142 [ e do Componente especializado da assisténcia farmacéutica/MS, nao foi
e quetiapina ] .

+0784313145) | comprovado o risco de desabastecimento do SUS.

Amitriptilina + N&o foi comprovado que o pés-registro é indispensavel para evitar o
03/07/2017 361615/17-1 Valeant 1329573/17-0
Clordiazep6xido desabastecimento do mercado de medicamento considerado Unico.

X N&o foi comprovada a interrupcdo de fornecimento da matéria-prima por
05/07/2017 384819/17-1 Delta Permetrina 1629369/16-0

iniciativa do Unico fabricante registrado do IFA.

Brasilia, 14 de julho de 2017.

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
GGMED/ANVISA
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