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Despacho n°43 /2018-DP/GADIP/ANVISA

Em o[ demargo de2018.

Para: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos — GGMED.
Assunto: Pedidos de priorizacio em carater excepcional.

Indefiro, conforme manifestagdo da Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos
Biol6gicos, nos termos da Nota Técnica n° 258/2017/GGMED/ANVISA, a priorizacio de
analise das peticSes, abaixo especificadas:

Expediente Peticéio Empresa
295761/17-2 | 2289923/17-5 Cristélia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

295760/17-4 | 2289960/17-0 Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

297754/17-1 | 1863227/17-1 Libbs Farmacéutica Ltda.

297764/17-8 | 2271691/17-2 Libbs Farmacéutica Ltda.

Diretor-Presidente
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| GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS — GGMED
‘ DIRETORIA DE AUTORIZAGAO E REGISTRO SANITARIOS — DIARE
- i = AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

NOTA TECNICA N° 258/2017-GGMED

Pedidos de priorizagdo de anilise em carater excepcional em face & revogagéo

Assunto da Resolugio RDC n° 37/2014

N

Para . ' Diretor-Presidente — GADIP/ANVISA

_ Trata-se de manifestagio da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos B1010glcos (GGMED)
acerca de pedidos de priorizagdo de andlise, em carater excepcional, 4 luz dos quesitos anteriormente

_estabelecidos pela ora revogada Resolu¢do — RDC n° 37/2014 e Instrugio Normativa — IN n°® 03/2014.

Opina-se pela ndo prioriza¢io dos seguintes pedidos, conforme as justificativas apresentadas:

11121 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de nova indicagao terapéutica

18/12/2017 295761172 2289923175 | Trata-se de medicamento com inovagao incremental fabricado no Pals ou que atendam sua regra de origem ou
Processo Produtivo Basico, desde que o nicleo tecnoldgico do produto tamb(;m seja fabricado no Pais.

Nao foi atingida a pontuag&o minima de 10 pontos.

-~ . 11421 - RDC 73/2016 - NO\}O - Inclusdo de nova‘indicagéo terabéutica

18/12/2017 | . 205760174 <22899(:‘;0170 Trata-se de medicamento com inovagao incremental fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem ou
) Processo Produ\tivo Bésicf), desde que o nticleo tecnolégico do produto também seja fabricado no Pais.

Néo fol atingida a pontuag&o minima de 10 pontos:

1460 - MEDICAMENTO NOVO - Registro de Nova Associagéo no Pais
18/12/2017 297754171 1863227171 Trata-se de medicamento com inovagdo incremental fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem ou
_ Processo Produtivo Bésico, desde que o nicleo tecnolégico do broduto também seja fabn‘cadd no Pais.

Néo foi atingida a pontuagao minima de 10 pontos.

150 - SIMIL_AR - Registro de Medicamento Similar

2

N3o se trata de primeiro protocolo de similar inédito de venda sob prescrigdo médica. Ha outro protocolo anterior na

BN

118/12/2017 297764178 2271691172
) . fila de analise.

Trata-se de- mtegrante da Lista de Produtos Estrateglcos no amb]to do Sistema Unico de Saide -SUS, entretanto

De acordo, 7 /

ndo foi atingida a pontuagdo minima de 10 pontos.

(*) Expediente = niniero do-expediente da solicitag@o de priorizagdo de andlise. ] ' s

‘ (**) Petigio = niimero do expediente da petiio objeto da priorizagdo de andlise.

E o parecer, remetido & consideragdo superior.

’

- Brasilia, 22 de dezembro de 2017.

Alessandra Paixdo Dlas
~ Especialista em Regulagao e‘Vlgllanma Samtana

Gerenma Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos \
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