Ip infarmed
ESCLARECIMENTO Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Sadde I.P.

Assunto: Medicamento Rubifen

O Infarmed, sobre o assunto mencionado esclarece o seguinte:

- O medicamento Rubifen encontra-se em rutura de stock desde o dia 24 de abril prevendo-se a sua

reposi¢do a 01/06/2012.

- De modo a minimizar o impacto desta rutura de stock, o Infarmed ja autorizou (recorrendo a uma
Autorizacdo de Utilizacdo Especial) a importacdo deste medicamento a partir de outro Estado-

membro (Espanha).

- Relembre-se que para este medicamento existem alternativas terapéuticas disponiveis no mercado

relativamente as quais ndo existe rutura de stock.

— As ruturas de stock, comunicadas pelos titulares de Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado, sdo uma
eventualidade normal do processo produtivo e podem ter como origem diversas causas (problemas

fabris, falta de matéria prima, cessdao de comercializacdo de produtos, etc.).

- A maioria das situagGes decorrentes da auséncia de um determinado medicamento em Portugal,
independentemente da origem, encontra na legislagdo vigente e nos diferentes procedimentos
existentes alternativas que garantem ao doente a continuidade no acesso a sua terapéutica,

nomeadamente a autorizagao especial referida.
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de salde, 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 seguranga e a eficdcia dos medicamentos e dos produtos de satide, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagéo, assegurando os mais
elevados padrées de saude publica e a defesa dos interesses do consumidor.



