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Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide, I.P.

SAUDE

DELIBERAGCAO N° 01/CD/2019

O Decreto-Lei n.© 97/2015, de 1 de junho, com as alteragOes introduzidas pelo Decreto-Lei n.°
115/2017, de 7 de setembro, criou o Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude
(SINATS), através qual se procede a avaliacdo técnica, terapéutica e econdmica das tecnologias
de salde e estabelece que os medicamentos comparticipados ficam sujeitos ao sistema de precos

de referéncia quando sejam incluidos em grupos homogéneos de medicamentos.

De acordo com o estabelecido nas alineas b) dos n.% 1, dos artigos 3° e 4° da Portaria 195-
B/2015, de 30 de junho, com as alteragdes introduzidas pela Portaria n.°© 271/2017, de 12 de
setembro, que regulamenta o Decreto-Lei n.© 97/2015, de 1 de junho, com as alteracdes
introduzidas pelo Decreto-Lei n.© 115/2017, de 7 de setembro, o INFARMED-Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED, I.P.) aprova e publica até ao 20.° dia do
més, os pregos de referéncia e os novos grupos homogéneos criados em resultado da introdugao
no mercado de novos medicamentos genéricos ou de grupos homogéneos existentes
repristinados em resultado da reintroducdo no mercado de medicamento genérico integrado no
referido grupo homogéneo apds a cessacdo de situacdes de suspensdao ou interrupcao da
comercializagdo, quando a criagdo do novo grupo ocorra em més diferente do ultimo més de cada

trimestre civil.

A lista dos grupos homogéneos em vigor para o primeiro trimestre civil que se iniciou em 1 de
janeiro de 2019, bem como os respetivos precos de referéncia unitarios, foram aprovados pela
Deliberacdo n.° 92/CD/2018, de 18 de dezembro, do conselho diretivo do INFARMED, I.P..

Tendo em consideracao o disposto no artigo 19° do Decreto-Lei n.© 97/2015, de 1 de junho, com
as alteragdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.°© 115/2017, de 7 de setembro e mantendo-se os
restantes critérios orientadores da definicdo de grupos homogéneos, anteriormente adotados, séo
criados 2 grupos homogéneos, em resultado da introducdo no mercado de medicamentos

genéricos, e aprovados os respetivos precos de referéncia unitarios.

Nestes termos e ao abrigo do n.° 1 do artigo 19.° do Decreto-Lei n.© 97/2015, de 1 de junho,
com as alteracGes introduzidas pelo Decreto-Lei n.© 115/2017, de 7 de setembro, da alinea b) do
n.° 1 do artigo 3°, e da alinea b) do n.° 1, do artigo 49, da Portaria 195-B/2015, de 30 de junho,
com as alteragdes introduzidas pela Portaria n.© 271/2017, de 12 de setembro, o conselho
diretivo do INFARMED 1.P., delibera o seguinte:
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1 - Sdo criados e aditados a lista de grupos homogéneos aprovada, para vigorar no trimestre civil
gue se iniciou em 1 de janeiro de 2019, que consta do anexo I da Deliberacdo n.¢ 92/CD/2018,
de 18 de dezembro de 2018, do conselho diretivo do INFARMED, 1.P., os grupos homogéneos que

constam do anexo a presente deliberacdo, da qual faz parte integrante.

2 - Sdo aprovados os precos de referéncia unitarios dos grupos homogéneos aditados nos termos
do numero anterior, os quais constam do anexo referido nesse nimero, e que correspondem a
média dos cinco PVP mais baixos praticados no mercado, tendo em consideracdo as
apresentagdes dos medicamentos que integram cada um dos referidos grupos, no caso de a
média dos cinco PVP mais baixos praticados no mercado exceder o preco do medicamento
genérico mais caro que integra o grupo homogéneo, o preco de referéncia correspondera ao
preco deste ultimo.

3 - Para efeitos do disposto no n.0 2 do artigo 19.9 do regime geral das comparticipagdes do
Estado no preco dos medicamentos, na sua redacdo atual, é divulgado, no anexo referido nos
n.s 1 e 2, o quinto preco unitdrio mais baixo de cada grupo homogéneo aditado, tendo em

consideragao as apresentagdes dos medicamentos que o integram.

4 - Os grupos homogéneos novos e repristinados aditados a que se referem os numeros
anteriores vigoram a partir de 1 de fevereiro de 2019, até ao termo do trimestre civil que se

iniciou em 1 de janeiro de 2019.
5 - A presente deliberagao entra em vigor no dia 1 de fevereiro de 2019.
Lisboa,{0de janeiro de 2019
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Anexo

Denominagdo Preco 5¢ PVP Preco
Ne . inag - Via de .| pvp €© | unitario o
GH . Nome do Medicamento Comum Forma Farmacéutica .. . | Dosagem | Apresentacao PVP | Referéncia . Referéncia
registo . Administracao Max . mais
Internacional Unitario . RG
baixo
GHO178 | 4658084 | ESPironolactona Generis 100 mg Espironolactona | COMPrimido revestido por Oral 100mg | 10 unidade(s) | 2,56 | 2,56 | 0,256 | 0,256
Comprimidos pelicula 2,56
5149463 | Fosfomicina Generis Granulado para solucdo oral 2000 m 1 unidade(s 3,15 3,15
GHO742 < : Fosfomicina P & Oral & idades) 315 | 3,81 315
2308088 | Fosfomicina Monuril Granulado para solugdo oral 2000 mg | 1 unidade(s) 3,81 3,81 3,15
5149471 | Fosfomicina Generis . Granulado para solucdo oral 2000 m 2 unidade(s 4,43 4,43 4,43
GHO743 d : Fosfomicina P & Oral g idades) 2215 | 2,795
2261980 | Fosfomicina Monuril Granulado para solugdo oral 2000 mg | 2 unidade(s) 5,59 5,59 4,43
GHO754 | 5170766 | Cilazapril Generis Cilazapril Eé’..'”lﬂ.r;m'“ revestido por Oral 0.5mg | 60unidade(s) | 353 | 353 | 00588 | 00588 |
5395306 | Bicalutamida Farmoz Comprimido revestido por 150 mg | 30 unidade(s) | 93,24 | 87,42 2,914
pelicula 87,42
GHO0831 | 5053921 | Bicalutamida Teva Bicalutamida Ez“”; zlr;m'do revestido por Oral 150mg | 30 unidade(s) | 87,42 | 87,42 | 2,914 2,914 a7 42
5240304 | Bicalutamida Sandoz Comprimido revestido por 150mg | 30 unidade(s) | 88,38 | 87,42 2,914
pelicula 87,42
5726203 | Sotalol Aurobindo Comprimido 160 m 20 unidade(s 3,02 3,02 X
GH1146 Sotalol prim! Oral & idade(s) 0,151 | 02015 —>22
2860385 | Darob Comprimido 160 mg | 20 unidade(s) | 4,03 | 4,03 3,02
5726211 | Sotalol Aurobindo Comprimido 160 m 60 unidade(s 7,10 7,10 i
GH1147 Sotalol prim! Oral & idade(s) 0,183 | 0,1576 —*
4543385 | Darob Comprimido 160 mg | 60 unidade(s) | 9,46 | 9,46 7,1




