Ip infarmed
COMUNICADO DE IMPRENS A Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satide I.P.
Assunto: Seguranca

Genéricos com qualidade atestada

Reacdes adversas sao iguais as dos medicamentos de marca

Entre 2004 e junho de 2016 foram analisados 12.340 medicamentos e produtos de saude
(cosméticos e dispositivos médicos) pelo Laboratério do Infarmed, dos quais 2287 eram
medicamentos genéricos. Esta fatia corresponde a 53% dos genéricos que se encontram no
mercado (4236). Estas andlises sdo apenas uma parte do sistema de supervisdo da qualidade e
seguranca, de que fazem parte as inspecdes a todo o circuito do medicamento, a farmacovigilancia e

o controlo laboratorial, sem esquecer toda a atividade desenvolvida pela rede europeia.

Os medicamentos genéricos analisados correspondem a 450 substancias distintas e, no grupo das 30
com maior nimero de andlises efetuadas, destacam-se as que dao resposta em areas terapéuticas

do aparelho cardiovascular, digestivo e sistema nervoso central.

O sistema tem verificado que estdo assegurados os requisitos de qualidade dos medicamentos
disponiveis em utilizacdo. Em relagdo ao numero de lotes analisados (5027), houve recolha de 76
neste periodo e apenas 35 eram genéricos. As recolhas por ndo conformidade correspondem a
apenas 1,5% do total de lotes, seja no caso dos medicamentos de marca ou dos genéricos. Os

valores sdo semelhantes aos do sistema europeu.

No que respeita as reagdes adversas, foram notificadas 6854 pelos profissionais e pelos utentes
entre 2013 e 2015. As notificagdes em relagdao aos genéricos totalizaram 1221, ou seja, 17,8% do
universo total. A frequéncia de rea¢des adversas graves — em comparagdao com as ndo-graves - é

idéntica no caso dos genéricos (com 53,6%) e no total dos medicamentos (56,3%).

Estes dados demonstram que ndo se justifica a existéncia de qualquer duvida em relacdo aos
genéricos disponiveis em Portugal, que atingiram ja uma quota de mercado por unidades de 47,4%.
Por ndo haver duvidas quanto a qualidade e por serem mais baratos, foi recentemente lancada uma
campanha a incentivar a sua utilizacdo e o reforco da atual quota de mercado. O SNS e os utentes

serdo os principais beneficiarios deste reforgo.
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de saude, I.P. sob a tutela do Ministério da Saude, é a autoridade reguladora nacional que avalia, autoriza, regula e
controla os medicamentos de uso humano, bem como os produtos de satide, designadamente os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

A sua principal miss@o é garantir a qualidade, a seguranga e a eficdcia dos medicamentos e dos produtos de sadde, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagéo, assegurando os
mais elevados padrées de saude publica e a defesa dos interesses do consumidor.
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