Ip infarmed
COMUNICADO DE IMPRENS A Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satide I.P.

Assunto: BCG-MEDAC

INFARMED TEM DISPONIBILIZADO TRATAMENTO
PARA O CANCRO DA BEXIGA

Face as noticias de falha do medicamento BCG-MEDAC, o INFARMED, I.P. informa o

seguinte:

1. Atendendo a problemas de fabrico do medicamento BCG-MEDAC, reportados pelo
fabricante sedeado na Holanda, este medicamento esta em rutura no mercado
europeu desde junho de 2014.

2. Desde a notificacdo da rutura, o Infarmed tem mantido contactos frequentes com o
titular de autorizagdao no mercado deste medicamento.

3. N3do obstante, o medicamento esteve sempre acessivel para o tratamento dos
doentes portugueses, através das autorizagdes especiais.

4. De acordo com informacdo disponibilizada pelo titular da autorizacdo de introducao
no mercado, Medac, GmbH, a sua reposicdao, em condi¢cdes normais, esta prevista
para Abril de 2015.

5. Atendendo ao impacto da falta deste medicamento nos doentes em tratamento, o
Infarmed criou um mecanismo especial para aprovagdao em 24 horas de pedidos de
autorizacdo especial solicitados pelos hospitais para importar o medicamento.

6. Para o efeito, o Infarmed criou a “Via Verde BCG MEDAC”, que passa a estar

acessivel pelos hospitais através do endereco viaverde.bcgmedac@infarmed.pt.

7. Este mecanismo consiste num canal prioritario, que visa minimizar os impactos
provocados pelo fabricante e permitir uma resposta rapida aos hospitais para

facilitar o acesso a este medicamento.

Infarmed, I.P., 20 de novembro de 2014
Assessoria de Imprensa do Infarmed, I.P.
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de sadde, 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 satide, designadamente os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

A sua principal miss@o é garantir a qualidade, a seguranga e a eficdcia dos medicamentos e dos produtos de saude, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagéo, assegurando os
mais elevados padrées de saude publica e a defesa dos interesses do consumidor.
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