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Consoércio parou producao e distribuicio de kits proibidos pelo Infarmed,
mas reafirma a sua seguranca e eficacia

A producao e distribuicao dos kits para testes a Covid-19 foram suspensas apos a recusa de
parecer positivo do Infarmed. Presidente do ABC garante que sao seguros e eficazes e
prepara resposta.

Rita Porto Texto
24 mai 2020, 17:31

A "Estamos de consciéncia tranquila", garantiu Nuno Marques, presidente do ABC, ao
Observador
JUSTIN LANE/EPA

I1D: 6850113

Foi suspensa a producao e a distribuicao de Kkits para testes de despistagem da
Covid-19 que ja estavam a ser usados em Portugal depois da recusa do Infarmed de dar um
parecer positivo as zaragatoas com meio, os principais elementos do conjunto. A decisao de
parar a producao foi tomada pelo consorcio responsavel por este produto, que voltou a
afirmar que ele é seguro e eficaz.
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A autoridade nacional do medicamento ordenou que os kits nao fossem distribuidos depois
de ter analisado o relatério de avaliacdo dos requisitos de seguranca e desempenho a
zaragatoa com meio, enviado pelo Algarve Biomedical Center (ABC) da Universidade do
Algarve, um dos quatro elementos do consoércio. O Infarmed teve duvidas quanto a
seguranca e eficacia e enviou questoes ao consoércio. Quando isso aconteceu, ja
pelo menos 48 mil kits tinham sido distribuidos por centros de investigacao,
que os utilizaram para realizar testes em lares de idosos e creches.

“Perante a resposta do Infarmed ao relatoério, recebida ontem, dia 23 de maio, ao fim da
tarde, na qual é pedido para suspendermos a producdo e distribuicao dos kits, assim o
fizemos ainda no sabado. Neste momento, estamos a trabalhar para responder as
questoes colocadas pelo Infarmed®, adiantou Nuno Marques, presidente do ABC, ao
Observador. O Infarmed tinha avancado que a decisao foi comunicada no dia 22 de maio e
nao dia 23, como afirma Nuno Marques.

O responsavel pelo centro de investigacao disse ainda que o meio de transporte viral — o
liquido onde as zaragatoas sao colocadas apos a recolha do material biolégico, de forma a
preserva-lo até que seja feita a anélise laboratorial — foi feito com base numa receita do
Instituto Nacional de Saade Doutor Ricardo Jorge (INSA) e que a producao das zaragatoas
“obedeceu a critérios cientificos, tendo sido submetidas a varios testes de controlo de
qualidade que deram a garantia de seguranca e comportamento semelhantes as poucas
zaragatoas existentes no mercado.” Algo que, alias, ja tinha afirmado ao Observador.
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A producao dos kits nao foi feita a revelia nem sem o conhecimento das
diferentes autoridades do pais”, garantiu Nuno Marques, que indicou terem sido
“intensificados os testes aos kits” apds algumas questoes colocadas pelo Infarmed. “Todos
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eles mostraram qualidade e eficicia que nos deram confianca para os
disponibilizar a outros centros académicos do pais e para os utilizar em
rastreios. Os resultados destes rastreios nunca colocaram em causa a seguranca dos kits.”
Tal como ja tinha referido ao Observador, para o presidente do ABC, s6 havia duas
hipéteses: ou dar resposta “face a uma necessidade urgente” do pais ou “deixar milhares de
pessoas por testar e nada fazer, dependentes de processos meramente burocraticos”.

“Estamos de consciéncia tranquila. Agimos, em articulacio e com
transparéncia, em prol do pais e das suas necessidades. Nao houve qualquer
ganho comercial ou contrapartida financeira. Tratou-se tao somente de colocar o
conhecimento cientifico ao servico da sociedade.”

Nuno Marques fez ainda referéncia as declaracoes da ministra da Sadde, na habitual
conferéncia de imprensa diaria relativamente a situacdo epidemioldgica do pais,
destacando que Marta Temido “referiu nao estar em causa a seguranca e eficacia dos
testes, mas sim questOes relacionadas com critérios de introducdo dos mesmos no
mercado”.

Contudo, este nao é o entendimento do Infarmed que proibiu tanto a colocacdao no
mercado da zaragatoa com meio, como a sua disponibilizacao “a titulo oneroso ou gratuito,
a qualquer entidade ou instituicao para fim de recolha de amostras em seres humanos”.

O Observador pediu ao ABC para enviar uma lista das entidades que receberam os kits do
consorcio, mas o centro nao ira enviar esses nomes.

Hidrofer mantém confianca nas zaragatoas: “Isto é no minimo excesso de
zelo”

Ja o administrador da Hidrofer, a empresa que produz as zaragatoas, considerou que a
decisao do Infarmed ¢é “excesso de zelo”, uma vez que os testes realizados foram pedidos
pela autoridade nacional do medicamento e tém respeitado as normas internacionais.

Acho que isto € no minimo excesso de zelo, porque todos os testes que
pediram foram feitos. Do conhecimento que tenho, do Técnico no que respeita a
esterilizacao, tudo esta a ser feito de acordo com Organizacao Mundial de Satide (OMS) e o
Infarmed, no fundo, esta a por em questao aquilo que esta descrito nas regras da OMS”,
afirmou Hélder Silva ao Observador. “No fundo, prejudica o pais.”

O responsavel pela empresa de Vila Nova de Famalicao disse nao saber ao certo quais
foram as duavidas do Infarmed, porque ainda nao teve acesso ao relatério, mas ja
suspendeu a producao das zaragatoas até haver parecer positivo por parte da autoridade.
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E garantiu que continua a ter confian¢a no seu produto: “Temos a certeza de que nao
precisamos de alterar nem uma virgula para que as zaragatoas possam ser
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aprovadas. E apenas uma questio de justificacdes e ndo de qualidade de produto”, disse
Hélder Silva. “Estou a vontade para poder dizer que sdo, se calhar, as melhores que estao
no mercado neste momento. Nao conheco todas as que existem no mundo, mas de todas
aquelas com que nés comparamos, sao realmente boas. ”

Relativamente a distribuicao dos kits, Hélder Silva refere que o Infarmed estava a par do
que se estava a passar. “O Infarmed nao se pode por de lado a dizer que nao sabia
que eles estavam a ser distribuidos porque sabia. Para além de estar a acompanhar
[o processo], também qualquer pessoa minimamente informada sabia que os kits estavam
a ser feitos, tinha sido celebrado o consoércio.”

Ja o presidente da Logoplaste, empresa responsavel pelos tubos herméticos onde é
colocado o meio de transporte viral, espera que toda esta questao com o Infarmed nao seja
uma “desnecessaria burocracia”.

“Nao somos suficientemente conhecedores do processo da legalizacdo para comentar o
facto. E que esperamos que nao seja uma desnecessaria burocracia aquilo que se
esta a passar ou o habitual custo de contexto de Portugal®, afirmou Filipe de
Botton ao Observador.

IST: “esclarecimentos técnicos” serao prestados “durante os proximos dias”

O Instituto Superior Técnico, responsavel pela esterilizacao das zaragatoas e dos tubos,
adiantou ao Observador que, no documento enviado pelo Infarmed ao consércio, sao
apenas pedidos “esclarecimentos técnicos”, que serao prestados “durante os
proximos dias”.

“Apo6s a prestacao de tais esclarecimentos técnicos, estamos em crer, que serao
rapidamente levantadas as restricoes ontem colocadas pela entidade reguladora,
numa pratica de elevada prudéncia, que sera normal (e desejavel) quando de dispositivos
de uso médico se trata”, 1é-se numa nota enviada ao Observador pelo presidente do IST.

Rogério Colaco adianta ainda que a palavra “seguranca” apenas surge no titulo do
documento da autoridade nacional do medicamento — intitulado “Apreciacao do relatorio
de avaliacdao de seguranca e desempenho “Zaragatoas estéreis e tubo estéril com meio de
transporte viral” — e que, ao longo do texto, “menos ainda é colocada em questao a
‘seguranca’ para os utilizadores e testados destes dispositivos médicos, para os
fins a que se destinam”.
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O responsavel pelo Técnico garantiu ainda “a qualidade, e total seguranca” dos kits, que
foram “produzidos e testados em alguns dos mais avancados laboratérios de investigacao e
desenvolvimento do pais, com a producao devidamente enquadrada legalmente nos termos
do Decreto-Lei 14-E/2020”. E referiu que manteve sempre “informado o Instituto
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Nacional de Satde Ricardo Jorge e o Infarmed, como agora é ja do dominio
publico”.

Governo nao respondeu as perguntas

O Observador voltou a questionar varias entidades envolvidas neste processo para obter
mais esclarecimentos. Aos Ministérios da Satide e do Trabalho, Solidariedade e Seguranca
Social, perguntou quantas pessoas foram testadas com estes Kits e se iriam ser novamente
testadas. O Ministério de Marta Temido remeteu para as declaracoes da governante na
conferéncia de imprensa.

Ja o Ministério de Ana Mendes Godinho considerou que serd necessario aguardar a
conclusdao da avaliacdo do Infarmed, mas sublinha que “os centros de investigacao com
quem o MTSSS estabeleceu parceria para a realizacao de testes nas respostas sociais tém a
validacao do INSA para os testes de analises que efetuam, pelo que esta
assegurada a sua validade.”

E também faz referéncia as palavras da ministra da Satde, durante a conferéncia de
imprensa, em que Marta Temido referiu a importancia de “distinguir os critérios de
realizacao de testes de analise dos critérios de comercializacao no mercado”.

Nas questoes enviadas ao Infarmed, o Observador procurou saber quais foram as davidas
levantadas pelo relatorio enviado pelo ABC, que perguntas foram colocadas ao consércio e
até quando teriam de obter uma resposta. Até ao momento, contudo, nao obteve resposta.

O Observador também enviou perguntas ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ensino
Superior, uma vez que o ministro Manuel Heitor ndo s6 esteve presente na visita a
Hidrofer, como foi um dos ministros a presidir a criacdo do consoércio e, nessas ocasioes,
falou da producao e da exportacao destes kits. Tal como nas restantes entidades, o
Observador ainda aguarda resposta.
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