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- : . Em 02.{ de ma>r90.' de 2018.

Para: Geréncia-Geral de Medicamenfos e Produtos Biol6gicos _ GGMED. -

s

Assunto: Pedidos de priorizacio em cardter excepcional.

* Indefiro, conforme mamfestag;ao da Gerenc1a Geral de Medicamentos e Produtos
Blologlcos nos termos da Nota Técnica n® 013/2018/GGMED/ANVISA, -a. priorizagéo de
anahse das petlc;oes abaixo espemﬁcadas

Expediente, Petigﬁo Empresa

141416/18-0 | 0000193/18-7 Janssen-Cilag Farrnaceut1ca Ltda

147429/18-4 | 1940322/17-4 Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda

147432/18-4 { 0080153/18-4 Novartls B1001enc1as S/A
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| GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS — GGMED : -
DIRETORIA DE AUTORIZAGAO E REGISTRO SANITARIOS — DIARE \
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ANVISA
/  NOTA TECNICA N° 013/2018-G.GMED .
1. _ Opina-se pela nde priorizacio dos seguintes pedidos, conforme as justiﬁcativas 3
apresentadas ‘ ' : S . '

51.780.468/0001-87 — Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Medicamento novo - inclusao
" de nova concentragdo. O enquadramento como "produto estratégico para o SUS’",
- o isoladamente, n&o’ ¢ suficiente para a priorizagdo de analise. Darunavir 800mg nao
"22/02/2018 141416180 * | 0000193187 | consta da Rename. Trata-se de uma nova solicitag&o idéntica aquela que j4 foi objeto '

‘ de deliberagio (indeferimento) por meio do Despacho n° 05/2018-DP/GADIP,
publicado em 06/02/2018,-ndo contendo a documentagao ora apresentada -fato novo
que possa ensejar mudanga da decis&o anterior.

'

44 734671/0001 -51 - Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Genérico -
Registro de Medlcamento Genérico (Parceria de’ Desenvolvimento Produtivo). A

: o . .| empresa alega fratar-se de peticio de pos-registro para fins de internalizacio de
23/02/2018 147429184 | 1940322174 etapas de parceria de' desenvolvimento produtivo. Porém, o expediente. indicado”
‘ ) corresponde ao processo de registro (petico primaria), inviabilizando a eventual
priofizagao. Fica a empresa orientada a indicar qual o expedlente de pos- reglstro seria :
alvo da priorizagéo.

56.994.502/0001-30 — Novartis " Biociéncias S/A. Inclusdo de nova indicagdo

| terapéutica para o medicamento dimetilsifoxido de trametinibe. (Mekinist®). A empresa

R apresentou recurso -administrativo sob ‘expediente 0137884188 em face de’

23/02/2018 147432184 | 0080153184 | indeferimento de pedido de priorizagéo antenor indeferido por meio do Despacho n°

' ' E 001/2018-DP/GADIP para o mesmo objeto. N&o podera ser aceita novo pedido de

pnonza(;ao até o julgamento do referido recurso admmlstratnvo ou de3|stenC|a do
mesmo por parte daempresa.

2, . E o parecer, remetido a considéragfio superior.

Bﬁasilia, 2de maréo de 201 8. '
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De acordo, | o
" - Encaminhe-se & DIARE \ o .
- Y DIASSOYSA
- Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos
GGMED | DIARE | ANVISA




	Page0001.pdf
	Page0002.pdf

