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DELIBERACAO n.© 332/CD/2007

Em 15.06.07, a firma MediRex Pharma Lda., titular da autorizacdo de distribuicdo de
medicamentos por grosso com o n.© AO15/H/2007, veio requerer, nos termos e ao abrigo do
artigo 93.© do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto, e do regulamento anexo a
Deliberagcdo do Conselho de Administragdo do INFARMED n.°© 105/CA/2007, de 01.03.2007,

uma autorizacdo excepcional para comercializar, exclusivamente em meio hospitalar, o

medicamento Mifegyne, mifepristona, comprimidos a 200 mg, embalagem de trés (3)

unidades.

O referido medicamento em causa estd autorizado em Franca e ndo possui autorizacdo de

introducdo no mercado (AIM) em Portugal nem pedido de AIM pendente.

O mesmo medicamento é imprescindivel para dar execucdo a legislacdo em vigor em

matéria de interrupcado voluntaria da gravidez.

Para além dos documentos e informacgdes previstos na legislacdo aplicavel, constitui parte da
instrugcdo do pedido, o Relatério Periddico de Seguranca (RPS) de Junho de 2007 e as
“Scientific Conclusions and Grounds for Amendment of the Summaryies of Product

Characteristics and Package Leaflets presented by the EMEA” aprovadas, em Margo de 2007.

Para cumprimento do previsto na alinea b) do n.°© 2 do artigo 93.°© do mesmo diploma, foi
solicitada a autoridade competente do Estado membro de proveniéncia, Agence Francaise de
Securité Sanitaire des Produits de Santé, (AFSSAPS), copia actualizada do relatorio de
avaliacdo e da autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) em vigor do medicamento
objecto do presente pedido, ndo tendo tal solicitagdo sido ainda atendida, sem prejuizo de

ser posteriormente integrada no presente processo.

No entanto, tendo em conta o que anteriormente se referiu e o caracter recente das
“Scientific conclusions” referidas e o facto de se dispor do RPS actualizado, o Conselho
Directivo do INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P.,
delibera, ao abrigo do artigo 93.°© do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto, e do
regulamento anexo a Deliberacdo do Conselho de Administracdo do INFARMED n.°
105/CA/2007, de 01.03.2007:

1 — Conceder uma autorizag¢do excepcional de comercializacao a firma MediRex Pharma Lda.,
titular da autorizacéo de distribuicdo de medicamentos por grosso com o n.°© AO15/H/2007,
para comercializar, exclusivamente em meio hospitalar, o medicamento Mifegyne,

mifepristona, comprimidos a 200 mg, embalagem de trés (3) unidades.
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2 - A presente autorizacdo é valida pelo periodo de dois anos nos termos do artigo 36.° do

citado regulamento.

3 — O titular da autorizagdo fica obrigado ao cumprimento da legislacdo aplicavel,

designadamente das obrigac¢fes previstas no artigo 34.°© do mesmo regulamento.

Lisboa, 28/06/2007

O Conselho Directivo




