Inspeccao do Infarmed

DESTAQUE

Dentro das suas competéncias enquanto Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Salde, o Infarmed realiza
accdes de inspeccdo e supervisdo sobre as entidades e
respectivos circuitos de comercializagdo de produtos,
nomeadamente medicamentos humanos e produtos de
saude.

As accOes de supervisdo e vigilancia do mercado incidem
quer sobre o fabrico e importacdo, quer sobre a respectiva
distribuicdo grossista e dispensa ao publico.

O Infarmed realiza as actividades de certificagdo de Boas
Praticas de Laboratério e de inspeccdo no ambito do controlo
de qualidade de medicamentos, bem como inspecciona Boas
Praticas Clinicas no ambito da realizacdo de Ensaios Clinicos.
Todas as entidades associadas a estes diferentes aspectos
sao directamente supervisionadas pelo Infarmed nos termos
das competéncias legais em vigor.

No ambito da actividade inspectiva colocam-se desafios
crescentes impostos pelo desenvolvimento técnico, cientifico
e regulamentar, reforgados pelas exigéncias decorrentes da
integracdo no sistema europeu e da globalizagdo.

A estes desafios o Infarmed tem respondido com a
observancia rigorosa da sua missdo enquanto autoridade
competente, actuando junto do mercado quando necessario,
cumprindo o seu designio de proteccdo da salde publica.
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INSPECCAO DE PRODUTOS

A actividade de inspeccao do Infarmed incide directamente
sobre os diferentes produtos que compdem o espectro do
sector farmacéutico e de produtos de satide em Portugal.

Estas actividades podem incidir nos seguintes tipos de
produtos:

Medicamentos de Uso Humano

Incluem a verificagdo da conformidade com os dados e
informag0es fornecidas as autoridades competentes, aquando
da submissdo de documentacdo relevante para a Autorizacao
de Introdugdo no Mercado (AIM), na fase pré AIM e no
periodo de manutengao do mercado.

Medicamentos Manipulados

Assegurando a observancia das boas praticas na preparacao
de medicamentos manipulados preparados nas farmacias de
oficina e nos servigos farmacéuticos hospitalares.

Matérias-Primas

Verificagdo da conformidade da producdo de substancias
activas de acordo com as boas praticas de fabrico expressas
na legislagao.

Dispositivos Médicos

Supervisdo dos dispositivos médicos com o objectivo de
garantir a seguranca dos mesmos quando aplicados em
condigbes normais ou previsiveis de utilizagdo.

As accOes de inspeccdo tém em linha de conta a verificagao
da conformidade dos produtos colocados no mercado e a
verificagdo do cumprimento da legislagdo em vigor.

Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal

Monitorizagdo dos produtos cosméticos e de higiene corporal
com o objectivo de garantir a proteccdo da salude publica dos
consumidores quando aplicados em condicdes normais ou
previsiveis de utilizagao.

A actividade inspectiva tem em linha de conta a verificacao
da sua apresentacdo, rotulagem, instrucdes de utilizagdo ou
de eliminacdo, mengbes publicitarias, bem como qualquer
outra indicacdo do fabricante, do seu mandatario ou de outro
responsavel pela colocagao destes produtos no mercado.
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ACTIVIDADE INSPECTIVA

Durante o ano 2009, o Infarmed realizou cerca de 1500
inspecgdes, tanto no ambito de produtos como de entidades.
A maioria dessas inspecgbes ocorreu junto de farmacias e
locais de venda de Medicamentos ndo sujeitos a receita
médica, que entre si perfazem 47% das inspeccbes
realizadas.

A destacar também as inspecgdes executadas a produtos de
salide (29%), onde se inclui a monitorizagdo dos dispositivos
médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

Em resultado da actividade do Infarmed foram
desencadeados cerca de 160 processos de contra-ordenacdo
social (instruidos e instaurados em 2009), a retirada do
mercado de 25 medicamentos e foram ainda desencadeados
cerca de 200 alertas de qualidade referentes também a
medicamentos.

Estes resultados atestam a capacidade interventiva do
Infarmed enquanto autoridade reguladora para o garante da
segurancga do sector farmacéutico e de produtos de saude e o

seu contributo para a proteccdo da saude publica.

Tipo de Inspeccdes (2009)

Outros (11%)
Pr. Satide (29%)
Tit. AIM (2%)
Distribuidores (5%)
Fabricantes (2%)
L. V. MNSRM (11%)
Farm. Hospitalares (3%)
Postos (1%)

Farmacias

(36%)

P, 'n,'i-." y

INSPECCAO DE ENTIDADES

O ambito da actividade inspectiva do Infarmed incide
também junto das diversas entidades envolvidas em
todo o circuito do medicamento, quer em Portugal, quer
no estrangeiro onde por vezes é chamado a intervir. Esta visa
garantir a qualidade e seguranca dos medicamentos e
produtos de salde em todo este circuito e podem
ocorrer junto de:

Fabricantes

Inspeccionando o cumprimento das normas e boas
praticas de fabrico, tanto de medicamentos de uso
humano como de matérias-primas usadas no seu
fabrico.

Farmacias e Postos Farmacéuticos Mdéveis

Onde se verifica 0 cumprimento das normas que regulamentam
o exercicio farmacéutico, nomeadamente, as regras definidas
nas Boas Praticas de Farmacia. Visa garantir a qualidade do acto
farmacéutico, garantindo as populagbes a qualidade da
prestacdo de assisténcia farmacéutica.

Titulares de Autorizacao de Introducdao no Mercado (am)
Confirmando a observancia das responsabilidades do titular de
AIM na verificagdo da existéncia de procedimentos, registos e
monitorizacdo  dos  aspectos  relacionados com a
farmacovigilancia, publicidade e promogao de medicamentos,
procedimentos de reclamagdes e recolha de medicamentos.

Locais de Venda de Medicamentos Nao Sujeitos a
Receita Médica (MNSRM)

Assegurando que os MNSRM sdo comercializados em locais
autorizados por pessoal qualificado (farmacéuticos ou técnicos
de farmacias) de acordo com as regras e os procedimentos em
vigor.

Distribuidores

Realizando inspeccdes no ambito do sistema de distribuicdo
grossista verificando a implementacdao das Boas Praticas de
Distribuigdo de Medicamentos.

Laboratoérios
Atestando os principios das Boas Praticas de Laboratorio.

Entidades com Autorizacdao de Aquisicao Directa

Visando assegurar o0 cumprimento das normas que
regulamentam a autorizacdo de aquisicdo directa de
medicamentos por estabelecimentos de salde publicos ou
privados.

Farmacia Hospitalar
Desenvolvendo accdes de inspecgdo que assegurem O
cumprimento das boas praticas de farmacia hospitalar.

Ensaios Clinicos - Boas Praticas Clinicas

Supervisionando os Ensaios Clinicos realizados em Portugal,
visando a observancia das Boas Praticas Clinicas na condugao
dos ensaios. Estas acgbes inspectivas envolvem o promotor,
investigador, fabricante, laboratdrio, centros de ensaio e outros.




