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NOTA DE IMPRENS A Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satide |.P.

Assunto: Dificuldades de acesso ao medicamento Azilect

INFARMED REALIZA OPERAGAO ESPECIAL DE FISCALIZAGAO

No dia 23/08/2013 (62 feira) o INFARMED, I.P. desencadeou uma operacdo de fiscalizagdo com o
objetivo de identificar as causas das dificuldades de acesso de alguns doentes ao medicamento
Azilect (destinado ao tratamento da doenca de Parkinson).

No decorrer desta operagdo foram realizadas um total de 133 a¢des inspetivas, 129 a farmacias e
4 a distribuidores, tendo sido realizados ainda inquéritos telefénicos junto de 111 farmacias, para
recolha de informacao essencial a operacao.

Em resultado das ac¢les inspetivas realizadas verificou-se ndo existir indicios da pratica de
exportacdo deste medicamento desde julho 2013, pelo que as respetivas quantidades de
embalagens existentes no circuito de distribuicdo e dispensa se destinavam ao mercado nacional.

Da andlise da evolu¢dao do consumo do medicamento em causa, em conjugacdao com os dados
recolhidos junto dos operadores do circuito do medicamento, constatou-se ainda que as
guantidades colocadas no circuito de distribuicao pela empresa responsavel pela comercializagao
ndo correspondiam as necessidades do mercado de modo a manter um abastecimento regular
das farmacias.

Em reunido realizada hoje, a empresa comprometeu-se a reforcar, ja a partir de setembro, o
nimero de embalagens disponiveis no circuito de distribuicdo de modo a colmatar as
perturbacdes até agora verificadas.

O Infarmed, enquanto entidade reguladora do medicamento mantera uma vigilancia permanente
sobre todas as situacdes que impecam o regular abastecimento de qualquer medicamento no
mercado nacional, desenvolvendo este tipo operacdes e acionando 0s mecanismos necessarios
para repor a regularidade do seu abastecimento.
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de satde, 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 satde, designadamente os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

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



