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Comunicado de Imprensa

APOGEN CRITICA A IMPLEMENTACAO DE
MEDICAMENTOS EM UNIDOSE

Lisboa, 3 de Julho de 2009 - A APOGEN - Associacdo Portuguesa de
Medicamentos Genéricos lamenta a publicacdo da Portaria n°
697/2009 que estabelece a regulacdo da dispensa de medicamentos
ao publico em gquantidade individualizada.

Num mundo cada vez mais globalizado e complexo e onde a
contrafaccdo de medicamentos tem aumentado significativamente,
com particular incidéncia na Unidao Europeia, a APOGEN nao
compreende a implementacdo desta medida, quando existe uma
tendéncia clara de abandono desta politica nos Paises onde esteve
em vigor.

Numa area tdo sensivel como o medicamento, e tal como acontece
com o0s produtos do grande consumo, € fundamental que todo o
circuito de distribuicdo seja rigorosamente controlado e que os
doentes tenham total garantia da qualidade dos medicamentos que
tomam, o que, em nosso entender, passa pela inviolabilidade da
embalagem original, como é pratica generalizada nos paises da Uniao
Europeia.

Para a APOGEN, a implementacao desta medida levanta um conjunto
sério de problemas:

1. Garantia de qualidade dos lotes dispensados — Com as
alteracbes agora introduzidas vai existir um maior risco de
problemas ao nivel da garantia de qualidade do produto (dada a
intervencdo de mais operadores na manipulacdo dos
medicamentos néo, previamente, estabelecidos e
desconhecidos pela empresa  titular de  Autorizacdo de
Introducdo no Mercado (AIM) do medicamento).

2. Rastreabilidade — o controlo do percurso do medicamento do
lote é outro aspecto que nao esta claramente salvaguardado
pelo presente diploma pelo que se adivinham
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possiveis dificuldades com particular incidéncia a nivel do
tratamento de devolucdes e reclamacoes.

. Farmacovigilancia - Os possiveis problemas na qualidade e
rastreabilidade de lotes poderdo também repercutir-se a nivel
da seguranca do medicamento e da proépria relacdo de
causalidade das eventuais reaccOes adversas que possam
surgir.
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