Ip infarmed
NOTA DE IMPRENS a Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satide IP

Assunto: PARTICIPACAO EM PROGRAMA EUROPEU

Colaboradora do Infarmed nomeada para auditar duas importantes agéncias
europeias do medicamento

O Infarmed vai participar, através da sua coordenadora do Gabinete de
Planeamento e Qualidade, Dr? Eugénia Lopes, como team leader, num exercicio de
auditoria as agéncias de medicamentos humanos e veterinarios, sob a égide da
Heads of Medicines Agencies (HMA), com a finalidade de harmonizar as boas

praticas das varias agéncias europeias.

Este programa, Benchmarking of European Medicines Agencies (BEMA), tem como
objetivo contribuir para o desenvolvimento de um sistema de regulamentacao de
medicamentos de classe mundial, com base numa rede de agéncias que operam
com os melhores padroes de Boas Praticas. Neste contexto, a Dr? Eugénia Lopes
sera responsavel pela auditoria a UK Veterinary Medicines Directorate (Agéncia
Inglesa de Veterinaria) e a Agéncia Sueca do Medicamento, congénere do

Infarmed.

O BEMA, é baseado na avaliagdo dos sistemas e processos das agéncias, de
acordo com um conjunto de indicadores que foram acordados nas seguintes areas:

* Sistemas de gestao;

* Avaliacdo dos pedidos de autorizacao de introdugcédo no mercado;
» Farmacovigilancia;

* Servicos de inspec¢ao;

Esta participagdo é, mais uma vez, a confirmacdao da imagem institucional que o
INFARMED, I.P. tem internacionalmente, assim como o reconhecimento do valor

dos seus recursos humanos.

Gabinete de Imprensa
Lisboa, 16 de janeiro de 2014
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de sadde, I.P. 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 satde, designadamente os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

A sua principal missdo é garantir a qualidade, a seguranca e a eficdcia dos medicamentos e dos produtos de saude, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagéo, assegurando os
mais elevados padrées de saude publica e a defesa dos interesses do consumidor.



