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Para: Divulgacao geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Dispositivos Médicos
(Tel: 217987235; Fax: 217987281; email: daps@infarmed.pt)

O INFARMED foi informado através da Autoridade Competente Suica da existéncia do
produto Anestop, classificado como dispositivo médico de classe I, sendo o seu
fabricante a Global Skin s.r.l. sediada na Italia.

O Anestop é um gel, que foi retirado do mercado suico por ostentar marcacao CE, e
reivindicar um efeito adjuvante na anestesia local, reduzindo a dor nos tratamentos
dermatoldgicos.

O Anestop possui como substancias activas a lidocaina e a ametocaina, que sao
claramente anestésicos locais, sendo o seu principal fim alcancado por estas
substancias, ndo podendo, por isto, enquadrar-se na definicdo de dispositivo médico.
O Anestop enquadra-se na definicho de medicamento, necessitando por isso de uma
autorizagao de introdugdo no mercado portugués.

Pelo exposto, o Anestop nao podera também ser comercializado no mercado
Portugués uma vez que nao foi correctamente avaliado antes da sua colocagdo no
mercado.

Em 17 Fevereiro de 2005, o fabricante informou o INFARMED de que o produto
Anestop nao tinha sido colocado no mercado portugués, no entanto dado que existe
livre circulacdo de dispositivos médicos a nivel da Unido Europeia, o INFARMED
delibera a nao comercializacdo do Anestop até ser restabelecida a sua
conformidade.
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