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Despacho n° 40 /201 8-DP/GADIP/ANVISA

m CQ" de fevereirq de 2018.

Para: Gerénéi_a-GeraI de Medicamentos e Produtos Biologicos — GGMED.

Assunto: Pedidos de priorizacio em cariter excepcional.

Indefiro conforme mamfestagao da Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos
] Blologlcos nos termos da Nota Técnica n° 11/2018/GGMED/ANVISA a prlorlzac;ao da analise
das petigoes, abalxo espec1ﬁcadas ,

Expediente’ | Peti¢do l Empresa e
0379135/17-1 | 2460585/16-7 .| Eurofarma Laboratérios
098499/18-0 0060024/ 18-5 Instituto de Tecnologia do Parand

Restitua-se a GGM»ED«para preidencias dé publicacgo.-

Jarbas Barbosa.da Silvd Jr.
’ Dn'etor-Presxdente
ARBOSA DA SIL\§ R

JARB
: 1retor-Pr651dente
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Agbncia !\acacna! e Vigilanca Sanitdria

Gerenma—Geral de Medlcamentos e Produtos Bioldgicos — GGMED

D1retor1a de Autorlzagao e Reglstro Sanitarios — DIARE S

Nota Tecnlca n 11/2018-GGMED/DIARE/ANVISA

 Assunto:

3.

Sugestoes de indeferimento em pedidos de prlonza(;ao de analise em carater

excepclonal.

A -

Oplna-se pelo 1ndefer1mento dos segumtes pedldos de prlorlza(;ao ‘em carater

excepcmnal conforme as respectlvas Just1ﬁcatlvas

Entrada
Expediente

Expediente

a Priorizar

Justifieativa

09/03/2017
0379135/17-/1

N

2460585/16-7

Trata-se de peticao de [10148 — SIMILAR] alteragao de local de
fa'bri’cagéo do medicamento de . Iiberagéo convencional do
médibamento budesonida micronizada (nome comercial: NOEX®) da
empresa Eurofarma La_borétérios (CNPJ 61.190.096/0001-92).
Originalmente, este pedido de. priorizagao foi ‘negado conforme
publicacdo na Lista de Resultados de Priorizégéo de n° 05/2017-
GGMED, uma vez que apenas o 'fenq'uadra\mento “Integrahte dos
Componentes'. da Assisténcia Farmacéuticé” ao qual eram conferidos
6 (sels) pontos, f0| validado. Por outro lado, o enquadramento como |
alterag;ao de /ocal de fabncagao de farmaco/IFA, quando a /nterrupgao
de fornecimento for de IHICIatlva exclusiva do fabricante do IFA" n&o
pode ser aceito, ja que a peticao-alvo da priorizagéo e de assunto

diverso, cuja priorizagéo ndo era prevista na Resolugdo RDC n°|

37/2014. A pontuagao atlnglda (6 pontos) foi msuﬁmente para |
concessao da priorizacao de -andlise. O recurso admlnlstratlvo
interposto pela empresa por meio do expediente 00979985/17-1 foi
cbnhepido e pfovido pela Diretoria Colegiada da Anvisa, nos termos da
publicaco do Aresto n° 995/2017 de 28 de setembro de 2017, no Diério
Oficial da Unigo n° 189, Se;;éo l, p. 56 de'02/10/2017, que determinou

| a reavaliagdo do gxpédiente 6riginal de solicitagdo de prioriZagéo.

Révisto o teor integral d»a‘ peticdo 0379135/17-1, n&o se verifica

" qualquer informagéao nova que possa' oportunizar decisio ‘diversa da

origihal, ou seja, de indeferimento. Por analogia, reiteradas vezes foram
recebidas peticbes pretendendb ser priorizadas por enquadramento
como “alteracdo de local de fabricagéo de farmaco/IFA, quando a
intefrupgéo de fornecimento for de iniciativa exclusiva do fabricante do

IFA”, porém -sendo de  assuntos diversos . como este caso.
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T Agbneia Macional de Vigiina Sanitdria

- | Historicamente, a GGMED sempre propds o indeferimento neste-tipo |-

de situacéo.

Trata-se de solicitagio de priorizagdo para o registro do medicamento biolégico
Tecplas® por. parte da ehbresa’ Instituto de Tecnologia do Parana (CNPJ

0060024/18-5 77.964:393/0001-88). A embres"a alegaque o pediao-enquadra-se no critério |, art. 3° dé ‘
Re;olugéo RDC n® 204/2017. Contudo, a‘ citada resolucédo néo se encontra em vigor € 0

05/02/2018
" 098499/18-0

pedido ndo pode ser aprovado.

4. . E o parecer, remetido a consideragéo superior.

Brasilia, 8 de fevéreiro de 2018.

GGMED\DIARE\ANVISA

De acordo,  / /

Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biol6gicos

GGMED/DIARE/ANVISA
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