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DELIBERAGCAO N°3JCD/2017

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 3.° da Portaria n©195-B/2015 de 30 de
junho, e de acordo com o disposto no artigo 19.° do Decreto-Lei n.© 97/2015, de 1
de junho, o INFARMED - Autoridade Nacional de Medicamentos e Produtos de
Saude, I. P. (INFARMED, I. P.) define e publica as listas de grupos homogéneos,

até ao 20.° dia do ultimo més de cada trimestre civil.

Através Deliberacdo n.© 31/CD/2017, de 07 de junho de 2017, do Conselho Diretivo
do INFARMED, I.P., foi mantido em vigor para a Denominagao Comum
Internacional (DCI) Amlodipina+Valsartan, na forma farmacéutica de comprimido
revestido por pelicula, os grupos homogéneos GH1098; GH1099 e GH1100, para

vigorar no trimestre civil que se iniciou em 1 de julho de 2017.

A criagdo destes grupos homogéneos decorreu da notificagdo do inicio de
comercializacdo de medicamentos genéricos com a respetiva substancia ativa,
dosagem e forma farmacéutica, seguindo-se a aplicagao do disposto no artigo 2.°
da Portaria n®195-B/2015 de 30 de junho.

Os medicamentos genéricos que integram os referidos grupos homogéneos
GH1098; GH1099 e GH1100, cuja comercializagao foi iniciada de forma efetiva,
encontram-se impedidos de comercializagao, conforme foi notificado o INFARMED,
E:Ps

Pelos motivos enunciados, nenhum dos medicamentos genéricos incluidos nos
referidos grupos homogéneos GH1098; GH1099 e GH1100 integra, presentemente,
a nogao de “medicamento genérico existente no mercado” dada pelo n.° 1 do artigo
2.9 da Portaria n°© 195-B/2015 de 30 de junho.

Por conseguinte, ndo existe atualmente, disponivel no mercado, medicamento
genérico comercializado que integre os grupos homogéneos GH1098; GH1099 e
GH1100.
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Face ao acima exposto e ao abrigo dos artigos 19.°, do Decreto-Lei n® 97/2015 de
1 de junho e pelo n® 1 e n® 2 do artigo 2° da Portaria n® 195-B/2015 de 30 de
junho, o Conselho Diretivo do INFARMED, I.P. delibera suspender a execugao dos
grupos homogéneos GH1098; GH1099 e GH1100, respeitante a Denominagao
Comum Internacional Amlodipiana+Valsartan, na forma farmacéutica comprimido
revestido por pelicula, até que estejam reunidas as condigoes para o levantamento

da suspensdo.

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

Infarmed.

Lisboa, © de julho de 2017.

O Conselho Diretivao
DELIBERADOQ EM SESSAQ DE C.D.
_._/_\de ATA NQ::*QJE‘-—_}/_&

A PRESIDENTE

Marf €U Céu Sozres Machado
———
O ViCe-PReSIDENTE ‘/‘/
i Santos Ivo
F =l

P
T/

0 Vogal \ f

_‘%df G ] ~
| . ‘Soha de Qliveira Marti
e

. :91,,_ rtins

At



