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Deliberacéo n.© 59/CD/2017

Assunto: Suspensao da autorizagdo de introducdo no mercado do medicamento

Beta-histina Basi, 24 mg, comprimido, com os numeros de registo:
5651344, 5651351, 5651369, 5651377, 5651419, 5651427, 5651401,
5651443, 5651468, 5651476, 5651450, 5651435 de que ¢€ titular a

empresa Laboratoérios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.

O Conselho Diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e dos Produtos

de Saude, 1.P., considerando que:

a)

b)

©)

d)

e)

As conclusdes cientificas da Deciséo C (2017) 4466 da Comissao Europeia, de 23 de
junho de 2017, mencionam que foram identificados aspetos criticos na Micro
Therapeutic Research Labs Pvt. Ltd., em face dos quais, bem como da necessidade
de proteger a saude publica na Unido Europeia foi iniciada uma arbitragem, ao abrigo

do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho;

Os dados dos estudos de bioequivaléncia submetidos as autoridades competentes
para demonstrar a bioequivaléncia dos medicamentos com o seu originador foram
considerados nao fiaveis, pelo que para esses medicamentos, a bioequivaléncia nao
estd estabelecida. Ndo sendo possivel estabelecer a eficacia e a seguranca dos
medicamentos em causa e, portanto, o perfil beneficio-risco destes medicamentos

nao pode ser considerado positivo;

O artigo 3.° da Decisdo C (2017) 4466 da Comissédo Europeia, de 23 de junho de
2017, determina que os Estados-Membros devem suspender as autorizagfes
nacionais de introdu¢cdo no mercado dos medicamentos que ndo demonstraram
bioequivaléncia relativamente a um medicamento de referéncia valido na UE,
podendo no caso de medicamentos criticos adiar a suspensdo das ditas

autorizacdes;

As conclusdes cientificas da arbitragem, estabelecem que a relagdo beneficio/risco

néo pode ser considerada positiva;

Existe a necessidade de forma a dar cumprimento a Decisdo C (2017) 4466 da

Comissao Europeia, de 23 de junho de 2017 e garantir a prote¢édo da saude publica;

O Conselho Diretivo do INFARMED 1.P., ao abrigo do artigo 288.° do Tratado sobre o

Funcionamento da Unido Europeia, das alineas m) e n) do n.°© 1 do artigo 5.° do Decreto-

Lei n.© 46/2012, de 24 de fevereiro, e das disposi¢des conjugadas da alinea a) do n.° 1, n.°




d SERVIGO NACIONAL
SAUDE DE SAUDE

@ PORTUGUESA SNS [ l_nfarmcgg

4 e 7 do artigo 179.° com a alinea g) do n.° 1 do artigo 25.°, todos do Decreto-Lei n.°

176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacéo, delibera o seguinte:

1. E suspensa a autorizacéo de introducdo no mercado dos seguintes medicamentos:
Beta-histina Basi, 24 mg, comprimido, com o0s numeros de registo: 5651344,
5651351, 5651369, 5651377, 5651419, 5651427, 5651401, 5651443, 5651468,
5651476, 5651450, 5651435 de que é titular a empresa Laboratérios Basi —

Inddstria Farmacéutica, S.A.;

2. 0O(s) titular(es) da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado referida(s) no
ndmero anterior deve proceder, no prazo de 10 dias Uteis, a retirada do mercado de
todos os lotes dos medicamentos em causa, fornecendo ao INFARMED, |.P. através
do endereco eletrénico dil-ins@infarmed.pt o relatdrio de reconciliagdo respetivo e

informacgéo sobre o destino das embalagens recolhidas.

3. O levantamento da suspensdo da(s)s autorizacdo(des) de introducdo no mercado
referida(s)no n.° 1 depende do cumprimento das condi¢gdes constantes do Anexo Il
da Deciséo C (2017) 4466 da Comissao Europeia, de 23 de junho de 2017, pelo que
a suspensdo das autorizagdes de introducdo no mercado s6 pode ser levantada
quando a bioequivaléncia com um medicamento de referéncia da Unido Europeia for
estabelecida, com base num estudo de bioequivaléncia realizado relativamente ao

medicamento de referéncia da Unido Europeia .

4. A presente deliberacdo, tem carater urgente, pelo que, nos termos do artigo 124.°
n.° 1 alinea a) do Cédigo do Procedimento Administrativo, produz efeitos a partir da

data da sua notificagdo ao referido titular.

5. Sem prejuizo do referido no nUmero anterior, e de acordo com o disposto no artigo
198.° do Decreto-Lei n.°© 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacdo atual, a

presente deliberacdo devera ser publicada na pagina eletrénica desta Autoridade.

Lisboa, 8 de setembro de 2017

O Conselho Diretivo

Maria do Céu Machado, Presidente
Rui Santos Ivo, Vice-Presidente

Maria Sofia Oliveira Martins, Vogal



