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NOTA DE IMPRENS a Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Saude 1P

Assunto: Dificuldades de acesso ao medicamento

INFARMED CONCLUIU ACAO DE FISCALIZACAO

O Infarmed desencadeou uma operag¢do a nivel nacional com o objetivo Unico de identificar a origem da
dificuldade de acesso dos doentes ao medicamento Sinemet, frequentemente reportada por noticias em
diversos 6rgdos de comunicacgdo social.

O resultado das diversas diligéncias realizadas pelo Infarmed (a¢Oes inspetivas e outras) e da importante
colaboracdo de diferentes parceiros, entre eles a APIFARMA, a ANF e as associacbes de
doentes/profissionais de salde da area da doenca de Parkinson, demonstraram que ndo existe rutura de
stock do referido medicamento, nem foram apurados atos ilicitos que contribuissem para as dificuldades
relatadas.

Constatou-se, no entanto, que o abastecimento regular do mercado nacional estd a ser efetuado com
base em dados estatisticos que ja ndo correspondem a necessidade efetiva do mercado.

Através da analise da informacao recolhida durante a operagao foi possivel apurar que, embora a empresa
responsavel pela colocagdo no mercado do referido medicamento estivesse a cumprir o abastecimento de
acordo com os dados de consumo existentes, as necessidades reais sdo superiores.

Este era um facto desconhecido, revelado apenas através do cruzamento de toda a informagao recolhida
durante esta operacdo.

Tal discrepancia pode justificar as perturbagdes, pontuais e localizadas, no circuito de distribui¢ao, que
tém sido reportadas (a causa para a diferenca de valores sera objeto de andlise futura).

Assim, de forma a colmatar o problema, e apds mediacdo do Infarmed, a empresa responsavel pela
colocagdo no mercado do medicamento Sinemet comprometeu-se a desenvolver todas as diligéncias
necessdrias para acomodar as necessidades agora identificadas no menor espaco de tempo possivel.

Com esta medida corretiva espera-se ultrapassar as dificuldades que tém afetado o acesso dos doentes de
Parkinson ao medicamento.

O Infarmed, enquanto entidade reguladora do medicamento, manterd uma vigilancia ativa sobre todas as
situagBes que impegam o regular abastecimento de qualquer medicamento no mercado nacional e ndo
negligenciard as suas responsabilidades, desenvolvendo a¢des semelhantes a agora concluida, de modo a
garantir o regular funcionamento do circuito do medicamento.

Relembra-se, que quaisquer dificuldades de acesso a um medicamento devem ser reportadas ao Infarmed
através dos diferentes canais de comunicac¢do disponiveis (em www.infarmed.pt ou através do Centro de
Informagdo do Medicamento e Produtos de Saude — 800 222 444).
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de saude, I.P. sob a tutela do Ministério da Satde, é a autoridade reguladora nacional que avalia, autoriza, regula e controla os
medicamentos de uso humano, bem como os produtos de saude, designadamente os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

A sua principal misséo é garantir a qualidade, a sequranca e a eficdcia dos medicamentos e dos produtos de saude, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagdo, assegurando os mais
elevados padrées de satide publica e a defesa dos interesses do consumidor.



