ciclo de vida de um

DESTAQUE

O INFARMED, IP é a entidade responsavel

pela Autorizacdao de Introdugdao no
Mercado Nacional dos Medicamentos de
Uso Humano.

Durante todo o seu ciclo de vida, o
medicamento de uso humano estd sujeito
a padroes de qualidade, seguranca e
eficacia, alicercados numa actuagdo
conjunta dos responsaveis pela sua
colocagcdao no mercado, das autoridades
competentes nacionais e comunitarias.

Os diferentes intervenientes (fabricantes,
distribuidores, prescritores, farmacias,
outros locais de venda e Utilizadores)
estdo sujeitos a um conjunto de
obrigacbes e procedimentos competindo
ao INFARMED acompanhar e garantir a
sua aplicagao.
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Avaliacao Técnico-cientifica

Investigacao e Desenvolvimento

Uma parte importante no processo de
desenvolvimento de novas terapéuticas é assumida
pelas empresas e centros de investigacdo. Os avangos
cientificos em tecnologias altamente especializadas e a
revolucdo do conhecimento dos sistemas bioldgicos
sdo, hoje em dia, factores essenciais para o
desenvolvimento de novos medicamentos, cada vez
mais seguros e eficazes. O Infarmed é um parceiro
importante nesta fase, procurando incentivar o
crescimento da investigagdo, através do seu apoio
cientifico e regulamentar.

Ensaios Clinicos

Findo o processo de investigagdo, é importante testar
as solucOes terapéuticas desenvolvidas e confirmar as
descobertas e testes feitos em laboratério. Assim, os
ensaios clinicos constituem a forma de avaliar a
seguranca e eficacia que um futuro medicamento
poderd vir a ter. E nesta fase que o Infarmed,
enquanto a autoridade nacional competente, inicia o
seu processo de supervisdo. E ao Infarmed e a
Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC)
que compete autorizar a sua realizagao e monitorizar o
cumprimento das boas praticas clinicas dos ensaios.
Na ponderagdo da autorizagdo dos ensaios clinicos sdo
considerados os aspectos cientificos (Infarmed) e, por
serem realizados em humanos, os aspectos éticos
(CEIC) que envolvem a sua realizagao.

Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM)
Para que um medicamento seja autorizado a ser
comercializado e disponibilizado para prescricao e
dispensa, os medicamentos de uso humano sao alvo
de um processo de avaliagao rigoroso realizado pelo
Infarmed. O grande objectivo desta avaliagcdo é
determinar a relacdo risco-beneficio e verificar que o
mesmo medicamento garante a qualidade (se foram
cumpridas as Boas Praticas Laboratoriais e se estdo
previstas as condigdes de aplicacdo das Boas Praticas
de Fabrico), seguranca (se provou ser seguro em
termos de toxicidade) e eficacia (demonstracdo dos
resultados que confirma os efeitos para o fim a que se
destina). Se todas as condicdes forem cumpridas,
entdo o medicamento obtém a sua AIM. Para a
comercializacdo do novo medicamento podera ser
requerida a comparticipacdao do Servigco Nacional de
Saude. Compete ao Infarmed elaborar um parecer que
verifica a mais-valia terapéutica desse medicamento
relativamente as alternativas existentes, numa
perspectiva custo-beneficio, o qual é submetido para
decisao do Ministério da Saude.
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Inspeccao

No ambito de competéncias nacionais e
internacionais, o Infarmed actua na permanente
avaliacgdo da manutencdo das condicdes das
boas praticas e na monitorizacdo dos
medicamentos comercializados (na distribuicao
grossista, farmacias, servicos farmacéuticos
hospitalares e entidades autorizadas para a
comercializacdo de medicamentos MNSRM).
Estas acgdes incluem a \verificacdo da
conformidade com normas e padroes
internacionais de qualidade.

Comprovacao da Qualidade
Assegurada pelo Infarmed, tem por objectivo
verificar a qualidade dos medicamentos

humanos (bem como as suas matérias-primas)
comercializados em Portugal. A comprovacdo de
qualidade decorre na vertente laboratorial
através de processos de amostragem (recolhidas
em todo o ciclo), com base em critérios
identificados como relevantes para a proteccao
da Saude Publica.

Farmacovigilancia

O Infarmed é responsavel em Portugal pelo
Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF).
Este sistema desenvolve um conjunto de
actividades de deteccdo, registo, avaliacao e
informacdo das Reacgdes Adversas, para
determinar a incidéncia, gravidade e nexo de
causalidade com os medicamentos.
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Avaliacao Econédmica e Comparticipacao

Fabrico e Distribuicao

A entidade coordenadora do licenciamento industrial é o
Ministério da Economia e da Inovagdo. No entanto, o
Infarmed participa neste processo como entidade
consultada na area do fabrico de medicamentos de uso
humano de forma a garantir a adequacao das instalacdes
as  especificidades dos  medicamentos. E da
responsabilidade do Infarmed licenciar as instalagdes
destinadas ao fabrico de medicamentos, apos verificar
que as Boas Praticas de Fabrico sdo acauteladas e estdo
de acordo com os processos e procedimentos enunciados
na fase de autorizacdo.

A garantia de qualidade e seguranca deve ser
igualmente acautelada durante a fase de distribuicdo. O
Infarmed licencia as entidades responsaveis pela
distribuicdo de forma a garantir que, neste processo, os
medicamentos ndo sejam contaminados, estejam em
condicbes de seguranca, estejam protegidos dos
elementos e sejam cumpridas as demais Boas Praticas
de Distribuicao.

Prescrigdao e Dispensa

A classificagdo dos medicamentos quanto a dispensa,
permite a distingdo entre os medicamentos sujeitos a
receita médica (MSRM) ou medicamentos ndo sujeitos a
receita médica (MNSRM). Os MSRM sdo os que sé podem
ser dispensados exclusivamente por farmacias e pelos
farmacéuticos, mediante a apresentagdo de uma receita
emitida por médicos. J& os MNSRM sdo aqueles que ndo
carecem de uma receita prescrita por um médico e
podem ser adquiridos em estabelecimentos autorizados
e que disponham de pessoal qualificado (farmacéutico ou
técnico de farmacia), independentemente de ser uma
farmacia ou um local autorizado a dispensa de MNSRM.
Compete ao Infarmed licenciar a actividade destes
espacos e controlar a continua aplicagdo da sua correcta
manutencdo e servico através da aplicagdo das regras de
Boas Praticas de Farmacia.

Utilizagcao e Consumo

Esta podera ser considerada a fase final do ciclo de vida
de um medicamento, quando este chega ao utente. No
entanto, o Infarmed desenvolve ainda um trabalho
importante na monitorizagdo do mercado, através do
Observatério do Medicamento e Produtos de Saude
(OMPS). Este tem como principal actividade a avaliacao
permanente e continua das condicGes de acessibilidade
dos medicamentos ao mercado, tanto em termos
qualitativos como quantitativos. O resultado desta
actividade visa compreender os factores determinantes
dessa evolugdo e elaborar analises fundamentadas, com
vista ao apoio a tomada de decisdo politica, sendo a sua
actividade visivel através dos relatérios e estudos aqui
divulgados.




