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Para: Divulgacdo geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798
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A nova redacdo do Estatuto do Medicamento (dada pelo Decreto-Lei n.© 128/2013, de 5 de
setembro?!) introduziu um conjunto de alteracdes no quadro legislativo, que visa reforcar a
protecao da Saude Publica e aumentar a capacidade de atuacdo dos Estados Membros de forma

rapida e adequada.

Nesse sentido, desde 28 de outubro de 2013, que os titulares de autorizacdo de introducao no
mercado (AIM) sdao obrigados a notificar os Estados Membros de qualquer acdo, por si

empreendida, para a retirada de medicamentos, bem como, as razdes para tal agao.

Para este efeito, considera-se retirada de medicamentos:

» a cessagao, temporaria ou permanente, da comercializacdo de um medicamento por iniciativa

do titular;
= a suspensao da comercializagdo de um medicamento determinada pelas autoridades;
= aretirada de um medicamento do mercado;
= a solicitagdo da revogacao de uma AIM;
= 0 nado requerimento da renovagao de uma AIM.

Os titulares de AIM tém, também, de notificar a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA),

sempre que a decisdo de retirar o medicamento seja baseada numa das seguintes raz&es?:
= 0 medicamento é nocivo;

» 0 efeito terapéutico do medicamento ndo existe ou esta insuficientemente comprovado;

! Este diploma transpde, para o direito nacional, a Diretiva n.° 2012/26/UE, de 25 de outubro de 2012, que
altera a Diretiva n.© 2001/83/CE.

2 Conforme o estabelecido no n.° 1 do artigo 179.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,
republicado pelo Decreto-Lei n.© 128/2013, de 5 de setembro.
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» arelacdo beneficio-risco do medicamento é desfavoravel;
= 0 medicamento ndo tem a composicao qualitativa ou quantitativa declarada;

» as informagbes constantes do dossié estdo incorretas ou desatualizadas e os processos e

métodos de fabrico e de controlo ndo atendem ao progresso cientifico e técnico;

» a auséncia de controlo sobre o produto acabado, componentes ou produtos intermédios de

fabrico;
= o incumprimento das condigbes e injungdes a que a AIM esta sujeita;

» a identificacdo de problemas no fabrico que comprometem a qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento ou, durante uma inspecao, em que se detete o incumprimento das boas praticas

de fabrico de medicamentos ou das substancias ativas que entram na sua composicao.

Adicionalmente, sempre que a retirada (pelas razdes acima expostas) ocorra num pais terceiro, os
titulares de AIM tém a obrigacdo de notificar a EMA e os Estados Membros nos quais o

medicamento se encontre autorizado.

A notificacdo deve ser efetuada, utilizando os modelos disponiveis (template cover letter e

notification report table) em European Medicines Agency - Post-authorisation - Withdrawn-product

notification: questions and answers, para o Infarmed (retirada medicamentos@infarmed.pt), para

a EMA (withdrawnproducts@ema.europa.eu) e para as autoridades competentes dos restantes

Estados-Membros, conforme aplicavel.

Salienta-se que esta notificacdo ndo substitui as atuais formas de comunicagdo para as quais ja
se encontram estabelecidos procedimentos especificos, como por exemplo, os pedidos de

revogacao de AIM ou a comunicacao das alteracdes de comercializagdo. Assim:

= A comunicagdo da cessacdo temporaria de comercializacdo por iniciativa do titular deve

continuar a ser reportada através do sistema de notificacdo de rupturas de stock;

= A comunicagdo do inicio e da cessacdo permanente de comercializagdo deve continuar a ser

reportada através do e-mail comparticipa.medicamentos@infarmed.pt.

O Conselho Diretivo
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