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Em janeiro de 2022, a Bélgica, a Dinamarca, a Finldndia, os Paises Baixos e a Suécia deram inicio a um
procedimento de arbitragem ao abrigo do artigo 31.9 da Diretiva 2001/83/CE e solicitaram ao Comité dos
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) que avaliasse o impacto, nas autorizagdes de introdugdo no mercado
(AIM), de preocupagbes relativas a falsificagdo de dados e duvidas quanto a integridade dos dados identificadas
pela Food and Drug Adminsitration (FDA) dos Estados Unidos da América em estudos realizados pela Synchron
Research Services (CRO) localizada em Ahmedabad, Gujarat, india. Preocupagdes semelhantes ja tinham sido
identificadas anteriormente em duas inspe¢fes da UE em 2005 e 2009, que, na época, foram tratadas como

uma nao conformidade isolada.

O CHMP efetuou a revisédo dos dados disponiveis e das informages fornecidas por escrito e em audiéncia oral
pelos titulares das AIM e dos requerentes e considerou que a Synchron Research Services ndo forneceu
quaisquer novas informagBes que alterassem os fundamentos que estdo na origem da arbitragem. Neste
sentido, o CHMP recomendou que as AIM incluidas no Anexo IB do parecer do CHMP sejam suspensas, a
menos que 0 medicamento seja considerado critico pelas autoridades nacionais competentes relevantes. No
sentido do parecer do CHMP foi adotada a Decisdo C(2022) 8819 de 28/11/2022.

Assim, de forma a dar cumprimento a decisdo C(2022) 8819 de 28/11/2022 e por razdes de protegio da
salde publica, o Conselho Diretivo do INFARMED 1.P., ao abrigo do disposto no artigo 288.° do Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia, das alineas m) e n) do n.° 1 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.0 46/2012,
de 24 de fevereiro, com as alteragBes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho e do disposto
na alinea a) do n.° 1 e n.° 4 e 7 todos do artigo 179.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua

redacgdo atual delibera:
1 - S&o suspensas as autorizagbes de introdu¢io no mercado dos medicamentos:

» Etolyn, 600 mg, Comprimido de libertacdo prolongada, de que é titular a empresa Abdi Farma, Unip.
Lda. (Processo n® PT/H/1178/001/MR).

2 - O titular das autorizagBes de introdugdo no mercado referidas no nimero anterior deve proceder, no prazo
de 10 dias Uteis, a retirada do mercado de todos os lotes dos medicamentos em causa, fornecendo ao Infarmed

(através do e-mail dil-ins@infarmed.pt) o relatério de reconciliagdo respetivo e informag&o sobre o destino

das embalagens recolhidas, sempre que aplicivel.

3 - O levantamento da suspensdo das autorizagdes de introducdo no mercado referidas no n.0 1 depende do
cumprimento da condicdo estabelecida no anexo I1I da Decisdo CE.
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4 - A presente deliberagdo produz efeitos a partir da data de notificagdo ao titular da autorizagio de introducéo

no mercado do medicamento em causa.

5 - Sem prejuizo do referido no nimero anterior, e de acordo com o disposto no artigo 198.9 do Decreto-Lei
n.% 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual, publique-se a presente deliberacdo na pagina eletrénica
desta Autoridade.

6 - O incumprimento das condigBes fixadas no n® 3 da presente deliberagdo, no termo do prazo ali fixado,
determina a revogacéo das referidas autorizagGes de introdugdo no mercado, nos termos previstos no n. 5 do
artigo 179.° do Decreto-Lei n.? 176/2006, de 30 de agosto.
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