,dﬂ— Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria
Despacho n°4 & /2018-DP/GADIP/ANVISA

Em ) { demarco de 2018.

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

Autorizo, conforme manifestagdo da Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos
Biologicos, nos termos da Nota Técnica n® 257/2017/GGMED/ANVISA, a priorizagdo de
analise das peti¢Ges, abaixo especificadas:

Expediente Peticdo Empresa

302684/17-1 1075067/13-3 Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda

300513/17-5 1351493/17-8 Takeda Pharma Ltda

295791/17-4 2220560/17-8 Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Restitua-se 8 GGMED encias de publicaggo.

JAR ARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente

cmmr



GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS — GGMED
DIRETORIA-DE AUTORIZA(;AO E REGISTRO SANITARIOS — DIARE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — AN\_/ISA .

NOTA TECNICA N° 257/2017-GGMED/DIARE/ANVISA -

Assunto Pedidos dé priorizacio de analise eﬁi ‘carétef excepcional em face a
_ . revogagao da Resolugdo RDC n°® 37/2014
Para - - : -Dlretor-Pres1dente GADIP/ANVISA

i

" Trata-se de mamfestagao da Geréncia-Geral de Medlcamentos e Produtos Blologmos
(GGMED) acerca de pedidos de priorizacdo de analise, em carater excepcional, 3 luz dos quesitos
anteriormente’ estabelec1dos pela ora revogada Resolugiio — RDC n° 37/2014 e Instruc;ao Normatlva -
IN n° 03/2014. . :

Opina-se pela priorizagio dos seguintes pedidos, conforme as justificativas apresentadaé:

’

19/12/2017 302684171 1075067133

1434 - MEDICAMENTO NOVO - Alferag3o de local de fabricagdo do farmaco

Alteragdo de local de fabricagio de insumo farmacéutico ati\'/q'(lFA) por mofivo ‘de interrupgdo de fomecimento, -

comprovadamente de iniciativa do fabricante do IFA e quando este for o Gnicofabricante registrado.

1615 - PRODUTO\BICLOGICO - Incluséio de Nova Indicagio Terapéutica no Pais

. S~ N s
19/12/2017 300513176 1351493178

Utilizado para doenga rara, negligenciada, emergente ou reemergen’te T -

- 155 - GENERICO - Registro de Medicamerito
18/12/2017. | 205791174 |, 2220560178 : :

,

Primeiro p}otocolo de ganérico inédito de venda sob prescrigéo fnédica.

(*) Expediente = niimero do expediente da solicitagdo de priorizagdoc de analise.
(**) Peticiio = mimero do expediente da peti¢io objeto da priorizagéd de-anélise.
~ E o parecer, remetido 4 consideragio superior:

" Brasilia, 22 de dezembro de 2017.

‘Alessandra Palxao ’D1as
Espec1ahsta em Regulagao ¢ Vigilancia Samtarla

\Lm@&«

Gerenc1a-Gera1 de Medlcamentos ¢ Produtos B1oIog1cos
GGMED | DIARE | ANVISA -

De acordo, /
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