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NOTA TECNICA N° 154-A/2017-GGMED

Opina-se pela priorizagdo do seguinte pedido:

Entrada Expediente Empresa Produto Peticdo Justificativa
Por analogia, entende-se as peticdes de “substituicdo de fabricante de IFA” prevista
na RDC n° 73/2016 como andlogas as de “alteragdo de local de fabricagdo do
farmaco”, sendo passivel de priorizagéo.
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 liberagédo
Dicloridrato de prolongada). Verifica-se a existéncia apenas de registros de comprimidos simples. O
13/06/2017 184650177 Aché 2089557167

betaistidina

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

priorizagdo de andlise desta peticédo.

Brasilia, 21 de junho de 2017.
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Em 30 dejunho de2017.

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

Assunto: Pedidos de priorizaciio em cardter excepcional em face i revogacio da Resolugiio
RDC 37/2014.

De ordem, encaminhe-se a GGMED, informando da autorizagfo para a
priorizagio de analise nos termos do memorando n® 557-A/2017/GGMED/ANVISA, abaixo
especificado:

Expediente Empresa Produto

635070/17-4 Abbvie Dasabuvir+ ombistasvir +veruprevir+ ritonavir

Restitua-se 8 GGMED para providencias de publica@ﬁ!}.
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