DELIBERAGAO N° 392/CD/2007

De acordo com o artigo 5.2, n.° 1, do Decreto-Lei n.° 270/2002, de 2 de
Dezembro, que instituiu o sistema de precos de referéncia, com a redac¢do dada
pelo Decreto-Lei n.© 81/2004, de 10 Abril, o 6rgdo maximo do INFARMED define e
publica, até ao 15.°© dia do udltimo més de cada trimestre civil, os grupos

homogéneos a vigorar no trimestre civil seguinte.

Através da Deliberagdo n.© 378/CD/2007, de 30 de Agosto de 2007, o Conselho
Directivo do INFARMED definiu para a Denominacdo Comum Internacional
ROPINIROL os grupos homogéneos GH0603, GH0604, GHO605, GHO606, GHO607 e
GHO0608, em vigor a partir de 1 de Outubro de 2007.

A criacdo destes grupos homogéneos decorreu da notificacdo por parte da Generis
Farmacéutica, S.A. de inicio de comercializacdo dos medicamentos genéricos
Ropinirol Generis 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg e 5 mg comprimidos revestidos por
pelicula, de cujas autorizacBes de introducdo no mercado (AIM) aquela empresa é
titular, seguindo-se a aplicacdo do disposto na alinea c) do artigo 3.°© do Decreto-

Lei n.© 270/2002, de 2 de Dezembro, na sua redaccao actual.

Em 25 de Setembro de 2007, o INFARMED foi informado pela referida empresa
titular das autorizacdes de introducdo no mercado dos medicamentos genéricos,
que os mesmos ndo se encontram ainda disponiveis no mercado, pelo que os
medicamentos genéricos em causa hao integram a nocao de “medicamento
genérico existente no mercado” dada pela alinea c) do artigo 3.° do Decreto-Lei n.°

270/2002, de 2 de Dezembro, na sua redaccéo actual.

Face ao acima exposto e ao abrigo dos artigos 3.°©, ¢) e 5.2, n.° 1, do Decreto-Lei
n.© 270/2002, de 2 de Dezembro, o Conselho Directivo do INFARMED, I.P. delibera
suspender os grupos homogéneos GHO603, GH0604, GHO605, GH0606, GHO607 e

GHO0608, respeitante a Denomina¢do Comum Internacional ROPINIROL.



Notifiqgue-se pelo meio mais expedito e divulgue-se na pagina electréonica do

Instituto.

Lisboa, 26 de Setembro de 2007
O Conselho Directivo

Vasco de Jesus Maria, Presidente
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4
h:__—.\}'e'u" 'l;._ -

Fernando Bello, Vogal



