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Sobre o INFARMED, IP
Missao

O INFARMED, Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, IP
(INFARMED, IP), 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 salde, designadamente os dispositivos médicos e os
produtos cosméticos e de higiene corporal.

A sua principal missdao é garantir a qualidade, a seguranga e a eficacia dos me-
dicamentos, e dos produtos de salude, prevenindo os riscos decorrentes da sua
utilizacdo, assegurando os mais elevados padroes de salde publica e a defesa dos
interesses do consumidor.

O INFARMED, IP exerce a nivel nacional e no quadro do Sistema Europeu as
fungbes de Autoridade Nacional Competente em matéria de medicamentos e
produtos de salde, e de Laboratorio de Referéncia para a Comprovacdo da
Qualidade dos Medicamentos, no quadro da Rede de Laboratoérios Oficiais de
Controlo do Conselho da Europa (OMCL).

Areas de Intervencdo

Sdo varias as areas de intervengdo do INFARMED, IP, tanto no plano nacional,
como no contexto do sistema europeu:

Investigacao, avaliacdo e autorizacao de medicamentos
e Avaliacdo da qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos;
¢ Aplicacdo das Boas Praticas Clinicas (BPC) na realizacdo de ensaios clinicos.

Investigacao, avaliacdo, registo, monitorizacdo e supervisao de produtos
de saude

¢ Avaliagdo da investigagao clinica, avaliagdo e registo de dispositivos médicos,
notificagdo de produtos de salde e actividades de supervisdo do mercado.

Licenciamento e inspeccao da actividade farmacéutica

e Licenciamento, auditoria e inspecgao dos fabricantes, distribuidores grossistas e
farmacias, assegurando o cumprimento das normas aplicaveis a cada operador,
nomeadamente as Boas Praticas de Fabrico (BPF), as Boas Praticas de Distribuigdo
(BPD) e as Boas Praticas de Farmacia (BPFarm).

Comprovacédo da qualidade dos medicamentos e produtos de salude

e Recolha de amostras de medicamentos e produtos de saude, em todo o circuito
da sua vida util e a sua comprovagao analitica nos laboratérios do INFARMED, IP.
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Monitorizagdo de reaccoes adversas a medicamentos através da
farmacovigilancia e vigilancia e monitorizagdo da utilizagcdo dos produtos
de saude

e Recolha e avaliacao das reaccdes adversas com medicamentos, ou incidentes com
dispositivos médicos, bem como qualquer informagdo util relativa a utilizagdo de
medicamentos e produtos de salde.

Supervisdo da evoluciao do mercado, promocao do uso racional de
medicamentos, incluindo os medicamentos genéricos

¢ Avaliagdo dos medicamentos para inclusao no sistema de comparticipacao;

e FElaboracdo de estudos farmacoterapéuticos e de avaliagdo econdmica dos
medicamentos;

e Monitorizacdo do acesso e utilizacdo dos medicamentos e produtos de salde.

Informacdo aos profissionais de sailide e aos cidaddos com vista ao uso
racional dos medicamentos e produtos de salude

e Disponibilizacdo de informacdo destinada aos varios utilizadores, através do sitio
do INFARMED, IP na Internet e por meio de um conjunto de publicacoes
especializadas;

¢ Linha Verde do Medicamento (800 222 444);

e Centro de Informagdo do Medicamento e Produtos de Saude (CIMI) e Centro de
Documentagdo Técnica e Cientifica (CDTC).

Articulagdo Comunitaria e Internacional

O INFARMED, IP assegura as fungdes que competem a Portugal no quadro do
Sistema Europeu do Medicamento nomeadamente, garantindo a representagao e
participacdo nos 0Orgdos e actividades de avaliacdo e supervisdo da Agéncia
Europeia de Avaliagdo de Medicamentos, nas instancias préprias da Comissdo
Europeia, bem como na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e Produtos
de Saude.

Integra a Rede de Laboratérios Oficiais de Controlo e assegura a representacgao
nacional junto da Farmacopeia Europeia e do Orgdo Internacional de Controlo de
Estupefacientes das Nacdes Unidas, no que respeita ao controlo dos estupefacientes
e das substancias psicotrdpicas.

O INFARMED, IP integra o sistema de monitorizacdo de medicamentos da
Organizagdo Mundial da Saude (OMS), através do Centro de Monitorizacdo de
Uppsala.

Intervém ainda em varias actividades de cooperacdo, nomeadamente com os
paises de lingua portuguesa com os quais colabora regularmente, designadamente
o Brasil, Cabo Verde, Mocambique e Angola e mantém ainda um protocolo de
colaboracdo com Macau. Promove diversas acgdes bilaterais de cooperagao com
outros paises, nomeadamente os paises aderentes a Unido Europeia e os paises da
América Latina e do Magrebe.
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Recursos Humanos

Para exercer as suas fungdes nas varias areas de actividade, o INFARMED, IP
emprega actualmente cerca de 300 colaboradores, dos quais mais de 50% sao
técnicos altamente qualificados com formacdo nas areas das ciéncias farmacéuticas
e médicas, para além de outras areas cientificas.

O INFARMED, IP socorre-se de um conjunto de 150 peritos externos de reconhecida
competéncia, provenientes de universidades, hospitais e centros de investigacdo,
enquadrados nas varias comissdes técnicas especializadas e nos grupos cientificos e
técnicos externos.

Morada e Contactos

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saide, IP
Pargue de Saude de Lisboa - Avenida do Brasil, 53

1749-004 Lisboa - Portugal

www.infarmed.pt

Telefone: (+351) 217 987 100 Fax: (+351) 217 987 316

Para mais informacgodes, por favor consultar: www.infarmed.pt ou, para
outros esclarecimentos dos Orgaos de Comunicagdo Social:

Assessoria de Imprensa
Telefone: 217 987 100
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