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Despacho n.’ 5995/2002, de 27 de Fevereiro
(DR, 2.* série, n.° 65, de 18 de Margo de 2002)

Autorizagao especial de utilizagdo da vacina Meningitec

A Wyeth Lederle Portugal (Farma), L., solicitou em 22 de Fevereiro de 2002 ao conselho de administragio do Instituto
Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED) que, por virtude de ruptura de estoque, lhe seja excepcional e
temporariamente autorizada a colocagdo no mercado de 100 000 embalagens da vacina Meningitec com o rétulo do frasco em lingua
inglesa, sendo todos os outros materiais, designadamente embalagem exterior e folheto informativo, redigidos em lingua portuguesa.

Considerando que:

Compete ao Governo praticar todos os actos e tomar todas as providéncias necessérias a satisfagdo das necessidades
colectivas e segundo informagdo da Direcgdo-Geral da Saude a ruptura de estoques da vacina Meningitec ¢ susceptivel
de criar problemas de satde publica;

O pedido se encontra perfeitamente limitado em termos de tempo e reveste caracter excepcional:

Decido autorizar, a titulo excepcional e transitorio e apenas por razoes de saude
publica, a Wyeth Lederle Portugal (Farma), L.*, a introduzir no mercado 100 000
embalagens da vacina Meningitec, com o rétulo do acondicionamento primario em
lingua inglesa, desde que, para além das demais disposicdes legais aplicaveis, sejam
observadas, cumulativamente, as seguintes condi¢des:

a) A embalagem exterior ¢ o folheto informativo sejam redigidos em lingua
portuguesa, observando designadamente o disposto no Decreto-Lei n.° 101/94,
de 19 de Abril;

b) A Wyeth Lederle Portugal (Farma), L.% informe o INFARMED dos lotes,
destino e quantidades de embalagens do medicamento colocadas no mercado
ao abrigo da presente autorizacdo excepcional e transitoria.

27 de Fevereiro de 2002. - O Ministro da Saude, Antonio Fernando Correia de
Campos.
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