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DELIBERACAO N.°O63/CcD/2024

No @mbito da implementag&o nacional da Decisdo C(2024) 3594 de 24/05/2024, através da Deliberacdo
n® 049/CD/2024 de 24/05/2024, o Conselho Diretivo do INFARMED, I.P. deliberou suspender as
autorizagdes de introdugdo no mercado constantes no Anexo IB por razbes de protegdo da salde plblica
considerando a identificagdo em inspecdo de ndo conformidades na CRO Synapse que colocaram em
causa a validade dos estudos BD/BE realizados nesta CRO, localizada em em Majestic Plaza, S. n.° 21/5,
Nr. Nyati Empire, Kharadi-Mundhwa Bypass, Kharadi, Pune - 411014, Maharashtra (india) e Krushana

Complex, Kharadi-Mundhwa Bypass, Kharadi, Pune-411014, india).

No entanto, apés a prolacdo da referida deliberacdo, constatou-se que a denominagdo comum
internacional erlotinib deve ser considerada critica. Neste sentido, a autorizagdo concedida para o
medicamento Erlotinib Mylan, 25 mg, Comprimido revestido por pelicula; Erlotinib Mylan, 50 mg,
Comprimido revestido por pelicula; Erlotinib Mylan, 100 mg, Comprimido revestido por pelicula e Erlotinib
Mylan, 150 mg, Comprimido revestido por pelicula, foi, por mero lapso, objeto de suspensé&o pela supra

referida deliberacéo.

Perante o exposto, o Conselho Diretivo do INFARMED I.P., ao abrigo do disposto nos artigos 165.9, n.©
1 e 167.9 do Cddigo do Procedimento Administrativo (CPA), na sua redacdo atual, delibera revogar a
decisdo de suspensdo patente na Deliberacdo n® 049/CD/2024 de 24/05/2024 das seguintes

autorizagbes:

Titular da AIM: Mylan, Lda.

Numero do Processo: HU/H/0461/001-004/DC

Data de Autorizacdo: 20-07-2017

Nome dos medicamentos, Dosagem, Forma farmacéutica:

Erlotinib Mylan, 25 mg, Comprimido revestido por pelicula;
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Erlotinib Mylan, 50 mg, Comprimido revestido por pelicula;
Erlotinib Mylan, 100 mg, Comprimido revestido por pelicula;
Erlotinib Mylan, 150 mg, Comprimido revestido por pelicula.

Mais delibera, ao abrigo do disposto nos n.%s 1 e 2 do artigo 171.9 do CPA atribuir eficcia retroativa a
referida revogacdo a data da producdo de efeitos da Deliberagdo n® 049/CD/2024 de 24/05/2024,

porquanto esta é favoravel aos interessados e ndo estdo em causa direitos ou interesses indisponiveis.

Mais determina que, nos termos do n.2 1 do artigo 30.° do Decreto-Lei n.9 176/2006, de 30 de agosto,
na sua atual redagdo, seja publicado um extrato da presente decisdo na pagina eletrénica do INFARMED,

L.P..
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