Ip infarmed
NOTA DE IMPRENS A Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satide IP

Assunto: Operacao de Inspecao

DIVULGAGAO DE RELATORIO

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P., divulga o relatério da acao
inspetiva, que decorreu no periodo de 20 a 28 de Janeiro, no sentido de proceder a verificacdo do
cumprimento das disposicGes legais aplicaveis a distribuicdo, armazenamento e dispensa de vacinas

contra a gripe, varicela, meningococo, Hepatite A e B.

O relatorio encontra-se disponivel no sitio do Infarmed na Internet em www.infarmed.pt.

Na elaboracdo do relatdrio, foram tidos em consideracdo os elementos recolhidos em resultado de 115

acoes inspetivas a farmacias de venda ao publico (comunitérias), realizadas em todo o pais.
Do relatorio agora divulgado refira-se que:

m O INFARMED, I. P. identificou em agGes inspetivas de rotina que trés farmacias do territério nacional
procederam a dispensa e venda ao publico de vacinas cuja comercializacdo ndao estd autorizada em

Portugal, sendo que esses trés estabelecimentos sdo explorados pela mesma pessoa individual.

m No sentido de proceder a verificacdo do cumprimento das disposicdes legais aplicaveis a distribuicao,
armazenamento e dispensa de vacinas contra a gripe, varicela, meningococo, Hepatite A e B, o
INFARMED, I.P. realizou 115 agles inspetivas, no periodo de 20 a 28 de janeiro, distribuidas

aleatoriamente por todo o territério nacional.

m Nao se verificaram irregularidades nas 115 acgdes inspetivas realizadas no territério nacional, podendo

concluir-se que as irregularidades detetadas inicialmente sdo casos isolados no territério nacional.

m As acoes inspectivas realizadas permitiram concluir que as vacinas contra a gripe dispensadas ao publico
sem autorizagao de comercializagdao em Portugal foram adquiridas em Espanha, onde possuem as devidas
autorizacdes, tendo-se apurado que as mesmas foram transportadas para o territdrio nacional em

condicOes adequadas de conservagao.

m O INFARMED, I. P. realizou diversas investigacGes as vacinas cuja comercializacdo ndo estava autorizada
em Portugal, tendo concluido que o lote a que as mesmas pertenciam teve libertacdo oficial em Franca e
dispunha de autorizacdao de introdugcdo no mercado Espanhol. Adicionalmente foi analisada
laboratorialmente uma amostra apreendida, confirmando-se a inexisténcia de qualquer indicio de

falsificagao.

Em conclusdo, nos casos em que se verificaram indicios da violacdo das disposicbes legais aplicaveis a
distribuicdo, armazenamento e dispensa de vacinas o INFARMED I.P. procedeu a instauracdo de processos
de contraordenacgdo social contra o infrator.

O INFARMED, I.P., no quadro das suas atribuicdes, monitorizara continuamente o cumprimento das
disposicoes legais aplicaveis a distribuicdo, armazenamento e dispensa de vacinas.
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de saude, 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 saude, 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 satde, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagdo, assequrando os mais elevados
padrdes de saude publica e a defesa dos interesses do consumidor.



