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DIARIO DA REPUBLICA — II SERIE

N.° 23 — 1 de Fevereiro de 2006

Considerando que a sociedade Laboratérios Pfizer, L.9, confirmou
ao INFARMED a intencao de proceder a recolha voluntéria do lote
em causa:

Assim, por razdes de precaucao e zelo pela saude publica, o conselho
de administracao do INFARMED, ao abrigo do artigo 10.°, n.° 2,
alinea i), do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, nos termos
da disposicao do artigo 15.°, n.° 1, alinea d), do Decreto-Lei n.° 72/91,
de 8 de Fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de
Outubro, ordena a retirada do mercado do lote n.° 05C22Z34, com
validade até Fevereiro de 2008, do medicamento Zyvoxid, 2 mg/ml,
Solugao para Perfusao, 10 Sacos, cujo titular da AIM € a sociedade
Laboratdrios Pfizer, L.92, bem como comunicar as entidades envolvidas
no circuito de distribuigdo deste medicamento a suspensdo da sua
comercializagao.

A presente decisao deve ser notificada a sociedade Laboratdrios
Pfizer, L.92

22 de Setembro de 2005. — O Conselho de Administracdo: Vasco
A. J. Maria, presidente — Hélder Mota Filipe, vice-presidente — Luisa
Carvalho, vice-presidente — Emilia Alves, vogal — Fernando Bello,
vogal.

Deliberagao n.° 128/2006. — Por deliberagdo de 5 de Janeiro
de 2006 do conselho de administragao do Instituto Nacional da Far-
macia e do Medicamento, exarada na acta n.° 01/CA/2006, foi rati-
ficado o despacho n.° 01/CA/2006 relativo a ordem de recolha do
mercado do lote n.° 53839, validade até Julho de 2008, do medi-
camento Doxican (Tenoxicam), Pé e Solvente para Solugdo Injectdvel,
20 mg, exarado nos termos do n.° 3 do artigo 14.° do Decreto-Lei
n.° 495/99, de 18 de Novembro, proferido por razdes de precaucao
e zelo pela satde publica, ao abrigo do artigo 10.°, n.° 2, alinea i),
do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, nos termos das dis-
posicdes conjugadas dos artigos 15.°, n.° 1, alinea a), e 11.°, n.° 1,
alinea e), do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, alterado pelo
Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro.

5 de Janeiro de 2006. — O Conselho de Administragdo: Vasco A.
J. Maria, presidente — Hélder Mota Filipe, vice-presidente — Luisa
Carvalho, vice-presidente — Emilia Alves da Silva, vogal.

Deliberacao n.® 129/2006. — A Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto,
que estabelece o regime juridico aplicdvel a realizacao de ensaios
clinicos com medicamentos de uso humano, prevé no n.° 2 do
artigo 29.° que a instrucao do pedido de autorizacao de fabrico ou
importagcdo bem como as informacoes que devem constar da apre-
sentacao do requerimento sao definidas por deliberacao do conselho
de administracao do INFARMED.

Assim, ao abrigo do n.° 2 do artigo 29.° da Lei n.° 46/2004, de
19 de Agosto, o conselho de administracdo do INFARMED delibera
o0 seguinte:

1 — A autorizagao de fabrico ou importagao de medicamentos expe-
rimentais é concedida mediante requerimento dirigido ao conselho
de administracdo do INFARMED, do qual deve constar:

a) Ambito do pedido;

b) Identificagao, informagdes e contactos do requerente;

¢) Indicacdo e contactos do local de actividade;

d) Detalhes relativos as actividades de produgao e operagdes
de fabrico e ou de importagao objecto de autorizagido, nomea-
damente especificar que dispdem de instalacoes, equipamento
técnico e capacidade de controlo adequados e suficientes que
satisfacam as exigéncias das boas praticas de fabrico;

e) Tipos de medicamentos a produzir ou importar;

f) Formas farmacéuticas em causa;

g) Informagdes relativas ao pessoal responsével pelas actividades
de producéo e operacdes de fabrico ou de importagao objecto
de autorizacao, nomeadamente disponibilidade permanente
de um farmacéutico qualificado;

h) Pagamento das taxas devidas pelo procedimento.

2 — O requerimento deve ser acompanhado com documentos com-
provativos do referido no n.° 1 e deve ser instruido com as informacoes
e documentos constantes do anexo a presente deliberagao, que dela
faz parte integrante.

3 — Sempre que alguma informagao ou documento dos acima men-
cionados seja omitido ou tenha sido ja enviado, tal deve ser evidenciado
e apresentada justificagao.

4 — A «Lista de fabricantes nacionais de medicamentos de uso
humano, veterinario e matérias primas» constante do sitio do INFAR-
MED na Internet em www.infarmed.pt passa a incluir as informagoes
referentes aos fabricantes de medicamentos experimentais, sendo alte-
rada a sua designagao para «Lista de fabricantes nacionais de medi-
camentos de uso humano, medicamentos experimentais, medicamen-
tos veterinarios e de matérias-primas».

5 — A presente deliberagdo entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicacao.

12 de Janeiro de 2006. — O Conselho de Administragao: Vasco
A. J. Maria, presidente — Luisa Carvalho, vice-presidente — Emilia
Alves, vogal — Fernando Bello, vogal.

ANEXO

Informacgoes e documentos que acompanham o pedido de auto-
rizagdo de fabrico ou importacao de medicamentos expe-
rimentais.

1 — Informacoes gerais:

1.1 — Nome e morada do local de actividade, incluindo contactos
de correio electronico, telefone e fax;

1.2 — Descrigao das actividades da empresa, identificacido de outros
locais de actividade, com mencéo a eventuais ligacdes entre os varios
locais, e outras informagdes relevantes que possam determinar a con-
cessao da autorizacao;

1.3 — Referéncia a outras autorizacdes concedidas ao local de acti-
vidade, juntando c6pia das mesmas;

1.4 — Indicagao do tipo de produtos fabricados, especificando se
se trata de medicamentos derivados de sangue ou plasma, medica-
mentos imunoldgicos, de terapia celular ou de terapia génica, medi-
camentos biotecnoldgicos, medicamentos extraidos de animais ou
humanos, medicamentos a base de plantas, medicamentos homeo-
paticos, medicamentos radiofarmacéuticos ou medicamentos contendo
ingredientes quimicos activos;

1.5 — Planta ¢ memoria descritiva do local e espago circundante,
mencionando a dimensdo do local, tipo de edificio e data de
construcao;

1.6 — Numero total de empregados, indicando a distribuicdo dos
mesmos por cada tipo de fun¢ao;

1.7 — Referéncia ao recurso a servicos externos de controlo de
qualidade e fabrico, identificando as empresas e as operagdes ou acti-
vidades contratadas;

1.8 — Descrigao do sistema de gestdo da qualidade implementado
para garantir a qualidade dos medicamentos experimentais;

1.9 — Descrigao do procedimento relativo a certificacao e libertagao
de lotes, se aplicavel;

1.10 — Descricdo de outros procedimentos relativos as operacoes
desenvolvidas.

2 — Pessoal:

2.1 — Organigrama;

2.2 — Qualificagdes, experiéncia profissional e fungdes e das pes-
soas responsaveis, nomeadamente farmacéutico qualificado;

2.3 — Descrigao da politica de formacao do pessoal afecto as areas
de produgdo e controlo e cujas actividades podem ter impacte na
qualidade dos produtos, nomeadamente indicando formacao espe-
cifica no ambito dos medicamentos experimentais;

2.4 — Requisitos relativos a satde e higiene do pessoal e politica
de vestuario.

3 — Instalagoes e equipamentos:

3.1 — Planta e memoria descritiva das instalagdes, natureza da cons-
trugao, incluindo materiais e acabamentos, com mengao as diversas
areas de actividade, areas especiais para manuseamento de produtos
toxicos, perigosos ou sensibilizantes;

3.2 — Descricao do sistema de ventilagao, incluindo a classificagao
das salas de fabrico de formas farmacéuticas estéreis, se aplicavel;

3.3 — Descricao dos sistemas de 4dgua, incluindo o seu tratamento;

3.4 — Descricao do programa de manutengao das instalagdes;

3.5 — Descricao sumaria dos principais equipamentos de produgao
e de laboratorio;

3.6 — Descricao do programa de manutengao do equipamento prin-
cipal, incluindo planos de validacao, qualificagdo e calibracao;

3.7 — Detalhes relativos a validacdo de eventuais sistemas com-
putadorizados em uso;

3.8 — Mencédo a existéncia de especificacoes e procedimentos rela-
tivos a limpeza das areas e equipamentos de produgao.

4 — Documentagao:

4.1 — Mencao a existéncia de procedimentos relativos ao sistema
de documentagao e registos, com indicacao da lista de documentos
normalizados, se aplicavel;

4.2 —Mencdo aos contetdos do dossier de especificacoes dos
produtos.

5 — Producao:

5.1 — Breve descricao das operacoes de produgao, usando diagra-
mas de fluxo, sempre que possivel, e incluindo as operagoes de controlo
em processo;

5.2 — Descrigdo da forma de manuseamento dos diversos materiais
e respectiva identificacdo, com explicitacdo do sistema de obtengao
de nimeros de lote interno;

5.3 — Breve descricao de procedimentos de reprocessamento e
manuseamento de materiais e produtos rejeitados, com indicacao do
sistema de identificacio;





