To: 5.1.2e @igj.nl 6089736
ce: 512e  [|_51.2¢ [GrTraN: (IEEE@Icg.ni);
From: 5.1.2e

Sent: Wed 3/19/2025 10:25:35 AM

Subject: 1T2107074: Uitvraag KNMP mogelijkheid magistrale bereidingFludarabinefosfaat - PCH 25 mg/ml, concentraat voor
oplossing voorinjectie/infusie

Received: Wed 3/19/2025 10:25:39 AM

Dank voor het melden. Enige wat ik zie is dat de grondstof niet is aangemeld bij de G-Standaard van Z-Index. Dus de
beschikbaarheid van de grondstof zal uitgezocht moeten worden.

Met vriendelijke groeten

; I(NMP ‘ Apothekersorganisatie

Alexanderstraat 11

2514 JL Den Haa
T:m
Aanwezigheid: maandag t/m donderdag (vrijdag werkzaam in de apotheek)

ven: - <.

Verzonden: dinsdag 18 maart 2025 14:19

Aan: 5.1.2e “ 5.1.2e @Icg.nl>; 5.1.2e

Onderwerp: Uitvraag mogelijkheid magistrale bereiding Fludarabinefosfaat - PCH 25 mg/ml, concentraat voor oplossing voor
injectie/infusie

Beste , collega,

Bij het Meldpunt Geneesmiddelentekorten en- defecten is een melding gedaan van een opschorting van de handel van
Fludarabinefosfaat - PCH 25 mg/ml, concentraat voor oplossing voor injectie/infusie

Het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) heeft aangeven dat er op dit moment geen of onvoldoende alternatieven
in Nederland zijn, waarmee dit tijdelijke geneesmiddelentekort kan worden opgevangen.

De Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS) heeft op 27 november 2024 de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (1GJ)
een aanwijzing gegeven om bij ernstige geneesmiddelentekorten niet handhavend op te treden bij overtredingen van de invoer
van vergelijkbare middelen uit het buitenland.

Gezien het tijdelijke tekort aan Fludarabinefosfaat - PCH 25 mg/ml, concentraat voor oplossing voor injectie/infusie is I1GJ
voornemens om de minister van VWS hierover te informeren.

IGJ moet dan ook onderzoeken of er mogelijkheden zijn voor magistrale bereiding. Ik wil jullie daarom vragen om de mogelijkheid
tot magistrale bereiding te onderzoeken en de uitkomst aan ons terug te koppelen.

@KNMP collega’s: Omdat dit een intramuraal product betreft, doe ik de uitvraag bij de NVZA. Voor jullie is dit bericht daarom in
principe ter info, tenzij er aanvullingen of andere opmerkingen zijn

Alvast hartelijk dank voor de moeite.

Met vriendelijke groet,



Inspecteur

Afdeling Farmaceutische Producten

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Stadsplateau 1 | 3521 AZ Utrecht
Postbus 2518 | 6401 DA Heerlen

@igj.nl
wWww.igj.nl

LinkedIn 1G]
Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk.

Niet werkzaam op woensdag

6089736



