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NESTA SEÇÃO

Boletim nº 011.09
Resp.: Drª Rosana M. Mastelaro
Fone: (11) 3897-9772

e-mail: rosana@sindusfarma.org.br

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
EDITAL DE NOTIFICAÇÃO Nº 3, DE 14 DE JANEIRO DE 2009
DOU 15/01/09- Seção 3

O Diretor Presidente-Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 10 de outubro de 2008, do Presidente da República, e a Portaria GM/MS nº 3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em vista o disposto no inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto nº 13.029, de 16 de abril de 1999, inciso VIII do art. 16 e no inciso VI, § 1º do art. 56 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, considerando o art. 2° da Lei nº 9784, de 29 de janeiro de 1999;
considerando que a matéria foi submetida à apreciação da Diretoria Colegiada, em reunião realizada em 11 de setembro de 2008, resolve:
NOTIFICAR, pelo presente Edital, as empresas titulares dos expedientes disponibilizados no site da Anvisa, http://www.anvisa.gov.br/Edital4/ a manifestarem no prazo de quinze dias a contar da data da publicação deste edital, o interesse na análise, a ordem de prioridade para análise.de suas petições de pós-registro de medicamentos novos que demandam análise de estudos clínicos.

A manifestação deve ser feita no site da Anvisa, na área destinada ao Setor Regulado, Medicamentos, MANIFESTAÇÃO DE INTERESSE DE ANÁLISE - PÓS REGISTRO MEDICAMENTOS NOVOS COM ANÁLISE DE ESTUDOS CLÍNICOS.
Fazem parte do presente edital os expedientes com data até 31/12/2008, e que serão analisados segundo os critérios de prioridade estabelecida (1º lugar) e data de peticionamento (2º lugar).
Caso não haja manifestação de interesse os expedientes serão encerrados sem análise.
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