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Brasilia, 09 de junho de 2017
Assunto: Priorizagdes em carater excepcional.

1) Diante da revogacdo da Resolucao - RDC n? 37 e da Instrucdo Normativa - IN n?
03, ambas de 2014, os pedidos de priorizacao de andlise técnica de peti¢cdes de registro, pos-
registro e pesquisa clinica, no ambito da Geréncia-Geral de Medicamentos passaram a ser

submetidas a apreciacdo do Sr. Diretor-Presidente da Anvisa.

2) Considerando a necessidade de conferir a necessaria transparéncia ao processo e

seus resultados, estdo elencadas abaixo os pedidos de priorizacao deferidos até esta data.

. Despacho n?291/2017-DP/GADIP/ANVISA, de 2 de junho de 2017

Memorandos n? 349 e n? 393/2017-GGMED.

Entrada Expediente Empresa Produto Peticéo Fundamento

Solicitagdo do Ministério da Saude por meio do Oficio n°
97/2017-DECIIS/SCTIE/MS de 18/04/2017.

19/04/2017 672372171 Servier Trimetazidina

Medicamento destinado ao tratamento de doenca rara (atrofia
05/05/2017 798265178 Biogen Nusinersena 0764137178
muscular espinhal).

Memorando n? 422/2017-GGMED.

Entrada Expediente Empresa Produto Peticdo Fundamento
10/04/2017 590758176 Dr. Reddy’s Rivaroxabana 0549682179 Primeiro protocolo de medicamento genérico inédito.
Risco de desabastecimento nos termos do Oficio
Piperacilina sédica + 0699246173
10/05/2017 862630178 Novafarma 0433488174/2017-GEPRE e situagdo excepcional néo
tazobactam sédico 0699248170
previstas.
Unido
12/04/2017 612120179 Lactato de milrinona 0560656170 Primeiro protocolo de medicamento genérico inédito.
Quimica
822131176
16/05/2017 915833172 Zodiac Triéxido de arsénio Desabastecimento de medicamento Unico para o farmaco.
863844176
Medicamento destinado ao tratamento de doenca
17/05/2017 929576173 Fiocruz Vacina para esquistossomose 0637488173
negligenciada.
. Despacho n®94/2017-DP/GADIP/ANVISA, de 8 de junho de 2017

Memorandos n? 449, 458,473 e 478/2017-GGMED

Entrada Expediente Empresa Produto Peticdo Fundamento

Trata-se de parceria para o desenvolvimento produtivo firmada
Vacina para rotavirus junto ao Ministério da Salde. Produto integra o Programa
07/04/2017 584585178 Biomanguinhos 0484892179
humano Nacional de Imunizages — PNI. Integra componente da

Assisténcia Farmacéutica.
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Trata-se de inovagdo radical no pais (farmaco inédito); o
0584458174
10/05/2015 862347173 Bayer lloprosta medicamento integra o Componente Especializado da
0584433179
Assisténcia Farmacéutica (Rename 2014).
Cloridrato de
10/04/2017 590120171 Eurofarma 0515659179 Primeiro protocolo de medicamento genérico inédito.
dexmedetomidina
11/05/2017 895493173 Bayer Regorafenibe 0527071175 Medicamento destinado ao tratamento de doenga rara.
Fumarato de tenofovir Trata-se de parceria para o desenvolvimento produtivo firmada
17/05/2017 926774173 Blanver 0334051173
desoproxila + lamivudina junto ao Ministério da Saude.
Estudo clinico (DDCM) conduzido exclusivamente com
24/05/2017 989980174 Boehringer Idarucizumabe 0924719170
populacéo pediatrica.
Estudo clinico (DDCM) conduzido exclusivamente com
24/05/2017 989101173 Sanofi-Aventis EFC14153 0947526175
populacéo pediatrica.
Trata-se de peticdo de “alteracdo de rota de sintese do
25/04/2017 721246171 Medley Losartana potassica 0201609135 farmaco”, admitida por analogia com a peticdo de “alteragéo de
fabricante do farmaco”.
Trata-se de peticdo de “alteracdo de rota de sintese do
25/04/2017 721247170 Medley Losartana potassica 0201633138 farmaco”, admitida por analogia com a peticdo de “alteracéo de

fabricante do farmaco”.

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos

GGMED/ ANVISA
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Despachon® G (  /2017-DP/GADIP/ANVISA

Em ¢ 2 dejunho de2017.

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

Assunto: Pedidos de priorizaciio em cariter excepcional em face a revogaciio da Resolugiio
RDC 37/2017.

Autorizo a prioriza¢iio dos registros em concordancia com os memorandos n® 393
e 422/2017/GGMED/ANVISA.

Restitua-se & GGMED para providencias de publicagao.

JARBAS %ARBOSA DA SILVA JR.
D@retor—Presiden‘[e
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Despacho n® 3 {/  /2017-DP/GADIP/ANVISA

Em () § dejunho de2017.

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

Assunto: Pedidos de prioriza¢io em cariter excepcional em face 2 revoéaqﬁn da Resolu¢io
RDC 37/2014.

Autorizo, conforme manifestaciio da Gerencia Geral de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos, nos termos dos memorandos n°® 449, 458, 473, 478/2017/GGMED/ANVISA, a
priorizago da anélise dos pedidos de registros, abaixo especificado:

Expediente Empresa Produto
989980/17-4 Bio-Manguinhos Vacina para Rotavirus Humano
590120/17-1 Eurofarma Cloridrato de dexmedetomidina
-| 895493/17-3 Bayer Regorafenibe
926774/17-3 Blanver Fumarato de tenofovir Desoproxilatlamivudina
721246/17-1 Medley Losartana potassica
721247/17-0 Medley : Losartana potdssica
989980/17-4 Boehringer Ingelheim Idarucizumabe
862347/17-3 Bayer ; Ventavis — lloprosta
0989101/17-3 Sanofi-Aventis EFC14153 — Estudo clinico pediatrico

Restitua-se a GGMED para providencias de publicagéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
. Diretor-Presidente
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Despachon® &) 9 /2017-DP/GADIP/ANVISA

Em O3 de junho de 2017.

Para: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos — GGMED.
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Assunto: Pedidos de priorizagiio em cardter excepcional em face a revogacio da Resolugio
RDC 37/2014.

Indefiro, conforme manifestacio da Gerencia Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos, nos termos dos memorandos n° 449 e 478/2017/GGMED/ANVISA, a priorizagao da
analise dos pedidos de registros, abaixo especificado:

Expediente Empresa Produto

534848/17-0 Sun Pharma Exemestano 25mg

534843/17-9 Sun Pharma Acetato de Abiraterona 250mg
563139/17-4 Medley Cloridrato de metformina
876963/17-0 Cristalia Cloridrato de Oxibutinina - comprimidos
959618/17-6 FURP Carbamazepina 200mg
059580/17-5 FURP Carbamazepina 200mg
960030/17-2 EMS Dicloridrato de Levocetirizina Smg
960003/17-5 EMS Divalproato de sédio

959940/17-1 « EMS Napromix

959983/17-5 EMS Mirtazapina

Restitua-se a GGMED para providencias de publicagio.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente
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