DELIBERACAO N° 81/CD/2013

De acordo com o artigo 27.9, n.° 1, do regime geral das comparticipacdoes do
Estado no preco dos medicamentos, aprovado pelo Decreto-Lei n.9 48-A/2010, de
13 de maio, na sua redacao atual, e que consta do anexo I deste diploma, o 6rgdo
maximo do INFARMED, I.P. define e publica, até ao 15.° dia do ultimo més de
cada trimestre civil, as listas de grupos homogéneos a vigorar no trimestre civil

seguinte.

Através da Deliberagdao n.° 50/CD/2013, de 19 de margo de 2013, do Conselho
Diretivo do INFARMED, I.P., foi mantido em vigor, para a Denominacao Comum
Internacional ESPIRONOLACTONA, na forma farmacéutica de comprimido, o grupo
homogéneo GH0178, para vigorar no trimestre civil que se iniciou em 1 de abril de
2013.

A criacdo deste grupo homogéneo decorreu da notificagdo por parte da Generis
Farmacéutica, S.A., do inicio de comercializacdo do medicamento genérico
Espironolactona Generis 100 mg comprimidos. Esta empresa € a titular da
respectiva autorizacao de introdugcdao no mercado (AIM), seguindo-se a aplicacao
do disposto no artigo 19.° do regime geral das comparticipagdes do Estado no
preco dos medicamentos, aprovado pelo Decreto-Lei n.© 48-A/2010, de 13 de

Maio.

O INFARMED, I.P. foi notificado pela mencionada empresa titular da referida
autorizacao de introdugcao no mercado de que o medicamento se encontra em

ruptura de stock, sem data prevista para a respetiva reposicao.

N3o existe atualmente no mercado outro medicamento genérico comercializado

que integre o grupo homogéneo GH0178.

Pelos motivos enunciados, o referido medicamento genérico nao integra,
presentemente, a nocdo de “medicamento genérico existente no mercado” dada
pelo n.° 5 do artigo 19.° do regime geral das comparticipagdes do Estado no preco

dos medicamentos, aprovado pelo Decreto-Lei n.® 48-A/2010, de 13 de maio.

Face ao acima exposto e ao abrigo dos artigos 19.9, n.°s 4 e 5, e 27.9, n.% 1, do
regime geral das comparticipagcdes do Estado no preco dos medicamentos

aprovado pelo Decreto-Lei n.© 48-A/2010, de 13 de maio, e que consta do anexo I
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deste diploma, na redacao atual, introduzida pelo Decreto-Lei n.© 106-A/2010, de
1 de outubro, e pela Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro, o Conselho Diretivo do
INFARMED, I.P. delibera suspender a execucdo do grupo homogéneo GH0178,
respeitante a Denominacdo Comum Internacional ESPIRONOLACTONA, na forma
farmacéutica de comprimido, até que estejam reunidas as condicdes para o

levantamento da suspensao.

Notifique-se pelo meio mais expedito e divulgue-se na pagina eletrénica do

Instituto.
Lisboa, 04 de junho de 2013.

O Conselho Diretivo:

Eurico Castro Alves, Presidente

Lk AL &w

Hélder Mota Filipe, Vice-Presidente

Maria Paula de Carvalho Dias de Almeida, Vogal
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