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Ministério da Sadde ESCLARECI MENTO

Assunto: Medicamentos - Rupturas/Revogacdes AlM

A noticia publicada hoje, no jornal Diario de Noticias, sobre medicamentos
desaparecidos, faz algumas referéncias que podem conduzir a interpretacfes
erradas, criando preocupacdo aos cidadaos, e que importa esclarecer:

1 - A maioria das situa¢des decorrentes da auséncia de um medicamento encontra
na legislagdo portugueses mecanismos que garantem o acesso do doente ao
tratamento.

2 — No que se refere as razbes para a auséncia do medicamento, é necessario
distinguir uma ruptura de stock, que €& uma ocorréncia normal do processo
produtivo, de uma revogacdo de Autorizacdo de Introducdo no Mercado de um
medicamento (AIM) que pode ser imposta pelo Infarmed (motivos de qualidade ou
seguranca) ou solicitada pelo sua empresa titular (sem forma de oposicéo legal).

3 — Quando h& comunicacdo de rupturas de stock de um medicamento, o Infarmed
verifica de imediato a existéncia de alternativas terapéuticas. Nas situacfes em que
ndo existam essas alternativas, a solu¢do passa por autorizar a importacdo do
mesmo medicamento, através de autorizacbes excepcionais ou especiais (AUE e
AEX). Podera também passar pela colaboracdo com o titular de AIM na resolucdo da
causa da ruptura.

4 - Em todos os casos, o Infarmed comunica aos profissionais de salde a data de
inicio de ruptura e a data previsivel para a sua resolu¢cdo, de modo a evitar
transtornos, tanto do médico como dos pacientes, decorrentes da prescrigcdo de um
medicamento que nao esta disponivel.

5 - As revogacbes de AIM podem originar duas situacfes distintas: a existéncia ou
inexisténcia de alternativas no mercado nacional. No ultimo caso a acessibilidade
dos doentes a terapéutica é garantida pelos diferentes mecanismos enunciados no
ponto anterior ou pela revisdo excepcional do pre¢o quando se justifica.

6 — Todos os exemplos descritos na noticia publicada hoje tém assegurado
alternativa terapéutica.

7 — De modo a contextualizar e a completar as informagdes da noticia sobre “500
medicamentos desaparecidos”, importa referir que existem em Portugal cerca de
14.000 medicamentos autorizados, nas suas diferentes dosagens e formas de
apresentacao.
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de saude, |.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 misséo é garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos e dos produtos
de salde, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagdo, assegurando os mais elevados padrbes de
saude publica e a defesa dos interesses do consumidor.
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