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ENQUADRAMENTO

O INFARMED, I.P., enquanto Autoridade Competente para os Dispositivos Médicos, tem como
uma das suas principais missées a supervisdo do mercado assegurando que, independentemente
da origem dos dispositivos, estes oferecam iguais niveis de qualidade, seguranca e desempenho,

garantindo a Protecéo da Saude Publica.

Neste contexto, foi realizada uma agdo de supervisdo do mercado direcionada a pensos para
lesdao herpética, com o objetivo de comprovar a conformidade dos dispositivos abrangidos, do
ponto de vista laboratorial, bem como do ponto de vista regulamentar, no que se refere a
verificagcdo do cumprimento com alguns dos requisitos legais estabelecidos no Decreto-Lei n.°

145/2009 de 17 de junho, que regulamenta os dispositivos médicos em territério nacional.

Os pensos para lesao herpética ttm como objetivo limitar a progresséo da leséo, favorecer a sua

cicatrizacao e reduzir o risco de contagio.

Assim, esta acdo de supervisdo do mercado foi levada a cabo com a cooperagdo entre as
Diregbes de Comprovagao de Qualidade (DCQ), de Inspegao e Licenciamento (DIL) e de Produtos

de Saude (DPS), de acordo com as suas competéncias.

No sentido de procederem a entrega de amostras no Infarmed foram notificados os distribuidores

dos dispositivos médicos que se enquadravam no ambito da campanha.

Esta campanha foi constituida por uma analise laboratorial, por parte da Direcdo de Comprovacao
da Qualidade (DCQ), e uma avaliagéo da informagdo que acompanha os dispositivos médicos,
nomeadamente, rotulagem, folheto de instrugbes e outra documentagdo técnico-cientifica,

solicitada sempre que adequado, por parte da Diregdo de Produtos de Saude (DPS).

Durante o periodo compreendido entre julho de 2013 e dezembro de 2013 foram analisadas 31
amostras. Estas amostras correspondem a varios lotes de nove produtos distintos, provenientes
de 15 Distribuidores.

Pensos para Lesao Herpética Pagina 2 de 7



g GOVERNO DE lu infarmed

% FORTUGAL

BUMEETERO DA SAU0E

Autoridade Nacional do Medicamento
e Pradutos de Satde P,

Tabela 1 — Listagem de amostras avaliadas na campanha “pensos para lesédo herpética”

Nome Comercial/Produto N° lote Distribuidores
Herpatch serum 320 Caldeira e Metelo, Lda.
Herpatch serum 320 Botelho e Rodrigues, Lda.
Herpatch serum 495 OCP Portugal
Herpatch serum 495 Empifarma
Herpes Labial Cold sore - Urgo 43846 Plural

Herpes Labial Cold sore - Urgo 47957 Alliance Healthcare
Herpes Labial Cold sore - Urgo 47957 OCP Portugal
Herpes Labial Cold sore - Urgo 51250 Crefar Representagtes Lda.
Lip care - Salvelox 2811 Cofanor

Lip care - Salvelox 2811 Alliance Healthcare S.A.
Penso Labial - DermaActive 300322123 Udifar - Distribuigdo Farmacéutica, S.A.
Penso SOS Herpes - Hansaplast 14231689 Beiersdorf Portuguesa, Lda.
Penso SOS Herpes - Hansaplast 20944677 ITMP Alimentar S.A.
Pensos Herpes Labial - Zoviprotect 14412F2/B OCP Portugal
Penso Herpes Labial - Zoviprotect 14412F2/B Plural

Pensos Herpes Labial - Zoviprotect 14716D3/C Cofanor

Pensos Herpes Labial - Zoviprotect 14716D3/C GlaxoSmithKline
Pensos Herpes Labial - Zoviprotect 14716D3/C Botelho e Rodrigues, Lda.
Tannosynt 249201 OCP Portugal
Tiritas calenturas - Hartmann 100645125 Cofanor

Total care invisible - Compeed 0172S 41 Botelho e Rodrigues, Lda.
Total care invisible - Compeed 32725 12 Caldeira e Metelo, Lda.
Total care invisible - Compeed 1153S 11 Disfapor

Total care invisible - Compeed 1263S 12 Johnson&Johnson, Lda.
Total care invisible - Compeed 1263S 12 Alliance Healthcare
Total care invisible - Compeed 1263S 12 Cofanor

Total care invisible - Compeed 0813S 11 Cooprofar

Total care invisible - Compeed 0813S 11 Plural

Total care invisible - Compeed 0813S 11 OCP Portugal

Total care invisible - Compeed 0813S 22 Plural

Total care invisible - Compeed 0813S 22 OCP Portugal
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A) Andlise Laboratorial

A avaliacdo laboratorial dos Dispositivos Médicos enquadrados na campanha pensos para lesao

herpética incidiu na area de controlo da qualidade microbioldgica.

A analise das amostras de pensos para lesdo herpética, foi efectuada de acordo com os métodos
descritos na Farmacopeia Portuguesa (FP) 9, capitulos 2.6.12 “Controlo Microbiolégico de
Produtos N&o Estéreis — Contagem microbiana” e 2.6.13 “Controlo Microbioldgico de Produtos
Nao Estéreis — Pesquisa de microrganismos especificos”. Para estes dispositivos médicos as
especificagbes seguiram o disposto na FP 9, no capitulo 5.1.4 “Qualidade Microbiolégica das
Preparagdes Farmacéuticas”, para a via de administracido transdérmica [“‘Limites para um adesivo
transdérmico, incluindo pelicula protetora e suporte (Quadro 1)].”

As especificagbes adotadas encontram-se na Tabela 2.

Tabela 2 — Pardmetros laboratoriais microbiolégicos e respetivas especificagdes.

Parametros laboratoriais Especificagoes
Numero total de Fungos / Leveduras <2 x 10 UFC* / adesivo transdérmico
Numero total de germes aerébios <2 x 100 UFC* / adesivo transdérmico
Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Auséncia/ adesivo transdérmico
Pesquisa de Staphylococcus aureus Auséncia/ adesivo transdérmico

* Unidades Formadores de Colénias
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B) Avaliagao da informagao que acompanha os dispositivos médicos

O ambito desta campanha incidiu, principalmente, na avaliagado de rotulagem que foi realizada tendo
em conta os requisitos legais estabelecidos no Decreto-Lei n.°145/2009, de 17 de junho,
designadamente, no disposto no ponto 13 do Anexo |. Esta avaliagdo permitiu ainda a validagao de
informagéo constante no sistema de registo online disponibilizada pelos distribuidores aquando da
notificagéo eletrénica destes dispositivos, de acordo com o previsto no artigo 41° do diploma

anteriormente referido.

Trés dos nove produtos contemplados nesta campanha de supervisdo foram descontinuadas e,

portanto, deixaram de ser comercializadas pelos seus distribuidores em territorio nacional.

APRESENTAGAO DE RESULTADOS
A) Andlise Laboratorial

Do ponto de vista analitico, e para um total de 31 amostras, foram obtidos 124 resultados

analiticos.

Relativamente a conformidade laboratorial dos pensos para lesao herpética analisados, constatou-
-se que a totalidade das amostras apresentou conformidade de acordo com as especificagbes

adotadas.

B) Avaliagao da informagao que acompanha os dispositivos médicos

Tal como, anteriormente referido, foi avaliada toda a documentacao inerente aos nove produtos
contemplados nesta campanha de supervisdo, designadamente: rotulagem, instrugdes de
utilizagdo (sempre que aplicavel), bem como outra documentacao técnico-cientifica solicitada

sempre que adequado.

De acordo com o demonstrado na Figura 1, que representa os resultados decorrentes da analise
da documentagao que acompanha cada dispositivo médico abrangido por esta campanha, foram
verificados trés dispositivos médicos em situacdo de ndo conformidade, num universo de nove

produtos analisados.
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Figura 1 — Resultados obtidos, indicando a percentagem, quanto a conformidade da documentagéao
que acompanha os dispositivos médicos (pensos para lesao herpética) analisados

De acordo com o que pode ser observado na figura 2, foram observados dois tipos de nao
conformidades nos nove produtos analisados, avaliadas tendo por base o estabelecido no Decreto-
Lei n.° 145/2009, de 17 de junho.

Dos trés dispositivos médicos ndo conformes analisados, dois ndo apresentavam indicacées e um
apresentava indicagcdes de uso inadequadas. Neste Ultimo caso, a finalidade encontrava-se
indevidamente associada ao “tratamento do herpes”, uma vez que tem um mecanismo de agao
centrado no controlo do ambiente da ferida e da sua cicatrizagdo, e ndo na atividade antiviral, tendo

em conta o tipo de produto e o desempenho efetivo que demonstram na terapéutica em causa.

Reivindicagdes
desadequadas

Auséncia de
finalidade prevista

0 1 2 3

N° de ndo conformidades verificadas

Figura 2 — Resultados obtidos, quanto ao tipo e numero de n&o conformidades verificadas na
documentacdo que acompanha os dispositivos médicos do tipo “pensos para a lesdo herpética” analisados
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DISCUSSAO DE RESULTADOS

Relativamente a conformidade laboratorial das amostras de dispositivos médicos da campanha
pensos para lesdo herpética, os resultados laboratoriais obtidos demonstraram que todas as

amostras estavam conforme as especificacoes.

No que diz respeito as ndao conformidades observadas na documentagcdo que acompanha cada
um dos dispositivos médicos e na obrigagéo de registo, foram contactados os distribuidores no

sentido de adogao de medidas corretivas, de forma a garantir a sua conformidade no mercado.

As medidas corretivas e a sua implementagdo encontram-se, no momento, a ser monitorizadas
pelo INFARMED, I.P..
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