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INFARMED apresenta resultados e consequéncias da sua actividade
de supervisdo no ultimo ano

O Infarmed apresenta hoje, 7 de Julho, pelas 15 horas, em conferéncia de
imprensa, o balango da sua actividade de supervisdo na area dos medicamentos e

produtos de salde.

Nesta apresentagdo, feita pelo presidente da Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Salde, Vasco Maria, sdo divulgados os resultados da supervisdo do
Infarmed, incidindo fundamentalmente nas dreas de inspeccio as diversas
entidades do circuito do medicamento e da comprovagado analitica da qualidade de

amostras de medicamentos recolhidas no mercado nacional e europeu.

Este balango da actividade abrange também paises terceiros e paises de lingua

oficial portuguesa com quem o Infarmed mantém estreita cooperacdo.

No ambito da accdo inspectiva regular do Infarmed, no periodo entre Marco de
2008 e Junho de 2009, foram realizadas 1949 inspeccdes, de que resultou a

instauragdo de 107 processos a diversas entidades do circuito do medicamento.

Além das inspeccoes referidas, e no mesmo periodo, o Infarmed realizou também
inspecgbes tematicas, perfazendo um total de 189 accdes, de que resultaram, até
este momento, 6 participagbes ao Ministério Publico e a instauragdo de 56
processos de contra-ordenagdo social. As referidas inspecgdes tematicas
envolveram trés origens de investigagdo: aumento de encargos do SNS com
medicamentos acima do previsto (alterando a tendéncia de redugdo que existia
desde 2005); perturbacdio no fornecimento de medicamentos (eventualmente
associada a rupturas de stock ou rateamento de medicamentos e de movimentos
anormais de devolugdo desses medicamentos); promogdo de medicamentos junto

de profissionais de salde,

Fora de Portugal, entre 2006 e o primeiro semestre de 2009, o Infarmed fez
inspecgbes a unidades de producdio de medicamentos em 10 paises: Argentina,
Marrocos, Turquia, india, Macau, Colémbia, EUA, Brasil, Porto Rico e Canada. Estas
inspecgdes envolveram os procedimentos a que essas unidades estdo obrigadas no
que respeita as boas praticas (clinicas, de fabrico, de laboratdrio e de

farmacovigilancia).
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No que respeita a comprovagdo analitica da qualidade de amostras de
medicamentos recolhidas no mercado nacional e europeu, o laboratério do
Infarmed realizou, de 2006 a 2009 (primeiro semestre), 2290 analises
medicamentos, tendo-se verificado n&o-conformidades em 116 lotes. Em
consequéncia foram retirados do mercado 47 lotes de medicamentos, revogadas
quatro AIM (autorizagbes de introdugdo no mercado) e submetidos pelos

respectivos detentores 16 alteragbes de AIM.

Entre 2004 e 2009, o Infarmed analisou no seu laboratdrio 713 medicamentos
genericos, correspondentes a 101 substéncias activas, tendo sido encontradas ndo-
conformidades em 39 lotes, abrangendo 16 substéncias activas. Em consequéncia
foram retirados 13 lotes de medicamentos genéricos do mercado, revogadas 2 AIM

e submetidas 6 alteractes de AIM.

No que respeita a percentagem de lotes recolhidos no mercado devido a ndo-
conformidades, o Infarmed pode concluir que a diferenca entre genéricos e ndo

genéricos ndo é significativa

No mesmo periodo o Infarmed, na sua accdo de comprovacdo da qualidade,
realizou diversas campanhas de anélise a dispositivos médicos, de que resultaram,
nomeadamente, recolhas de lotes, suspensdo de comercializacdo e retirada de

certificados CE.

No ambito da colaborag&o internacional do Infarmed, destaca-se a participagéo no
Sistema Europeu e a cooperagdo com os Paises Africanos de Lingua Oficial

Portuguesa, nomeadamente Angola.

A nivel europeu, Portugal é neste momento o 7.9 Estado membro que mais
medicamentos analisa por procedimento de reconhecimento mUtuo; relativamente
a Angola, o laboratdério do Infarmed analisou, em 2008, diversas amostras de

medicamentos, que ja resultaram em recolhas de lotes naquele pais.

Gabinete de Imprensa do INFARMED, 7 de Julhe de 2009

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude LP., sob a tutela do Ministério da Salde, é a autoridade
reguladora nacional que avalia, autariza, regula e controla os medicamentos de uso humano, bem como os produtos de saude, designada-
mente os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

A sua principal missdo é garantir a qualidade, a seguranca e a eficicia dos medicamentos e dos produtos de saude, prevenindo os riscos
decorrentes da sua utilizagdo, assegurando os mais elevados padrdes de saude publica e a defesa dos interesses do consumidor.




Conferéncia de Imprensa

Resultados e Consequéncias da Actividade de Supervisdo
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Competéncias

Unidade de

e d Direccdo de Inspecgdo
Licenciamentos

e Licenciamentos

Verificacéo da conformidade:

Licenclamento das eitigadés: - Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos

- Farmacias {BPF), Distribui¢do (BPD), Farmacia (BPF's),

N Farmacovigilancia (BPFv), Laboratdrio (BPL),
Locais de venda de MNSRM Clinicas (BPC),

ML T - Publicidade

- Plstribuldoses - Produtos de Saide

- Aquisicdo-Directa de Medicamentos

- Substancias Controladas - Tratamento de Alertas de

- Profissionais Qualidade/Recolhas de medicamentos
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Marco de 2008 a Junho de 2009
Areas de AcgGes de Inspeccao / Notificactes

Medicamentos de + Fabricantes de Medicamentos -
Verificagdo das BFF e BPL 42
Uso Humano

Inspeccoes

= InspeccBes aos titulares de AlM 224
= Vistorias / Inspeccdes para verificagio
das BPD 102
« Farmdcias - verificagiio das BP 562
« Locais de venda de MNSRH 68
» Saervigos farmacéuticos hospitalares
publicos e privados - verificagio das BP 40
« Verificagdo das BFFv 53
+ Verificagdo das BFC 46
Produtos de Saude | *Cesméticos ) 668
« Dispositivos Médicos 128
Paises terceiros * Verlficacho das BPF 5

« Verificacio das BPC 11

Totais 1949
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Processos de Contra-Ordenacdo Instaurados
Marco de 2008 a junho de 2009

Tipo/de Entidade N.© Processos Instaurados

Farmacias 62
Titulares de AIM 19
Distribuidores de Medicamentos 4

Locais de venda de MNSRM 11
Cosmeéticos e Dispositivos Médicos 11
Totais 107
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Inspeccoes Paises Terceiros
BPF, BPC, BPL, BPFv

Inspeccgoes Paises Terceiros
sArgentina

» Marrocos
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* Macau
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Inspeccdes tematicas

1. Crescimento dos Encargos com medicamentos do SNS
(Portaria 1474/2004)

Origem da investigacao:
Aumento de encargos do SNS com medicamentos acima do previsto, alterando
a tendéncia de redugéo que existia desde 2005.

Accgdo:
Investigacdo conjunta Infarmed, ACSS e IGAS centrada na anélise dos locais de
prescricdo e prescritores, locais dispensa e distribuidores dos medicamentos
responsaveis pelo crescimento.

Infarmed: Inspeccoes a farmacias e distribuidores - 68

Resultados:
. ParticipagGes criminais ao Ministério Pablico - 6
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Inspecgoes tematicas

2. Perturbagdo no fornecimento de medicamentos ao publico

Origem da investigacgao:
Perturbacdo no farnecimento de medicamentos, eventualmente associada a

rupturas de stock ou rateamento de medicamentos e de movimentos anormais de
devolucdo desses medicamentos.

Acgéo: Inspecgdo a farmaécias, distribuidores e titulares de AIM - 82
Resultados (investigacdo em curso):

. Processos de contra-ordenacdoe social instaurados - 52

. Suspeita de exportacdo paralela de medicamentos destinados ao comércio
intra-comunitdrio e ao comércio para paises terceiros.
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Inspeccoes tematicas
3. Promogao de medicamentos junto de Profissionais de
Salde

Origem da investigacdo:
Supervisdo do mercado decorrente das competéncias do Infarmed.

AcGa0: Inspeccéo a titulares de AIM de medicamentos.
Resultados (investigacdo em curso):
. Inspecgdes realizadas - 39

. Processos de contra-ordenagéo social ja instaurados - 4
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COMPROVACAO DE QUALIDADE
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Supervisdao do mercado
Amostras analisadas 2006-2009

B35
767 760
573
429
426
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15 18
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28
25
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Medicamentos Mediamentos Matgrias-primas Pools Plasma

Quimicos Hemoderivados

2006 © 2007 = 2008|2009 - 1° Semestre
2290 Medicamentos 2469 Matérias-primas

analisados analisadas
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Lotes de Medlcamentos emNao conformldade
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116 Lotes em Ndo- | mmmm)> | 5,1% dos Medicamentos
conformidade analisados
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Accdes desencadeadas - Medicamentos

| Recolha de Lote |
= *

\ ( |2,1% | | Medicamentos analisados )

l Revogacdo de AIM l | 4 I

| Submisséo de Alteragoes |
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Medicamentos Genéricos
Amostras Analisadas 2004-2009
573
423 426 429
194 205 215
ﬁ . 117 17 I &
2004 2005 2006 2007 2008 2009 - 10
Semastre
B MED = GEN
L Geneéricos Analisados: 713 I ; l 23,8% do Mercado

e 39 Trimestre 2009
| 101 Substéncias Activas I e L —
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Lotes de Genéricos em Nio-conformidade

20

N°® de Lotes

‘ | 5,5% dos Genéricos analisados —[
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Accoes desencadeadas - Genéricos

l Recolha de Lote I EI

( | 1,8% | | Genéricos analisados

| Revogacdo de AIM ‘ ‘II

| Submissdo de Alteragdes | IZI
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Recolha de Lotes-do Mercado

A diferenca entre Genéricos e Nao Genéricos no que

respeita a % de Lotes Recolhidos

no Mercado devido a Ndo-conformidades

ndo é significativa.

Dispositivos Médicos - Campanhas de Analise
(entre 2004 e 2009)

TOTAL: 481

71
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Dispositivos Médicos
Né&o-conformidades Detectadas e Accoes Desencadeadas

Lavagem Nasal
30 Lotes‘ 29 Contaminacio Microbiologica

1pH

30 Lotes Recolhidos do Mercado
- 3 Suspensdes Temporarias de Comercializacdo
4 Alteragdes do Processo de Fabrico

Hidratacdao Ocular

1 Lote - pH
- 1 Lote Recolhido do Mercado
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Dispositivos Médicos
Ndo-conformidades Detectadas e Accoes Desencadeadas

Compressas
3 Lotes - Contaminac3o Bioldgica
- 3 Lotes Recolhidos do Mercado
Totalidade dos Lotes Recolhidos de um Fabricante
1 Suspensdo de Comercializacdo
- 1 Retirada do Certificado CE de Conformidade

Preservativos

2 Lotes { Pressdo de Rebentamento
Volume de Rebentamento

- 2 Lotes Recolhidos do Mercado
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Participacdo Sistema Europeu

Medicamentos de Reconhecimento Mituo

Estados membros reconhecem a AIM concedida por um Estado membro (Estado membro de

referéncia)

™1  PT é o 7° Estado membro que mais MRP analisa DE
500 (80% Genéricos)
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Protocolos de Cooperagdao - Angola

Ministério da Sadde
Direcgdo Nacional de Medicamentos e Equipamentos - DNME
Ministério do Interior

Direcgéio Nac, de Inspecgdo e Investigagdo das Actividades Econdmicas — DNIIAE

e 2008: andlise de 14 amostras
- anti-malaricos
- analgésicos e antipiréticos
- antitlssicos
- expectorantes
- associagfes de vitaminas
- descongestionantes nasais

e 2009: recepgdo de 11 amostras para analise (em curso)
- Antibidticos, expectorantes e anti-ulcerosos
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Protocolos de Cooperacdo - Angola
Nao-conformidades detectadas - 2008

- Auséncia de substéncia activa - 2 amostras (anti-anémico, vitaminas)
- Teor acima da especificacdo - 2 amostras (anti-histaminico)

- Teor abaixo da especificacdo - 1 amostra (anti-matirico)

- Contaminacao microbioldgica - 1 amostra (anti-maférico)

- Acondicionamento Iinadequado - 4 amostras
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OBRIGADO

Infarmed — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Salde, |.P.
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