Informacja Prezesa Urzedu z dnia 25.04.2014 r. dotyczaca informacji prasowej Europejski
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 25.04.2014 r. dotyczaca
informacji prasowej Europejskiej Agencji Lekow (EMA)
przestawiajacej najnowsze dane w sprawie wykrycia fiolek ze
sfalszowanym lekiem Herceptin.

Wystane przez urpl redaktor w Wto, 26/01/2016 - 14:09

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 25.04.2014 r. dotyczaca informacji prasowej
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) przestawiajacej najnowsze dane w sprawie wykrycia
fiolek ze sfalszowanym lekiem Herceptin.

W nawiazaniu do Informacji Prezesa Urzedu z dnia 23.04.2014 r. informuje sie, iz wloskie organy
$cigania prowadza obecnie Sledztwo w sprawie kradziezy we Wloszech fiolek zawierajacych lek
Herceptin (trastuzumab) oraz ich ponownego nielegalnego wprowadzenia do taficucha dystrybucji
w innych krajach. Nalezy uzna¢, iz sa to nadzwyczajne okolicznosci wywotane dziataniami
przestepczymi, ktére wymagaja szczegélnych srodkéw i Scistej wspolpracy wladz w catej UE.

Wilasciwe organy krajowe pracuja nad szybkim wykryciem wszystkich podejrzanych o sfalszowanie
serii i nad wprowadzeniem dziatan majacych na celu ochrone zdrowia obywateli UE. Réwnolegle do
Sledztwa, wycofuje sie z obrotu w UE wszystkie fiolki, w przypadku ktérych zachodzi podejrzenie,
ze zostaly naruszone. Dodatkowo wladze panstw cztonkowskich rozwazaja wprowadzenie
tymczasowych rozwigzan wlacznie z wstrzymaniem w obrocie podejrzewanych produktéw, lub
ograniczeniami w imporcie réwnoleglym.

Dodatkowo, obok wstepnych informacji o kradziezy leku Herceptin, potwierdzono kradziez dwéch
innych lekoéw: Alimta (pemetreksed) i Remicade (infliksymab). Organy krajowe prowadza badania
prébek z serii znajdujacych sie w obrocie. Do tej pory nie znaleziono dowodéw na to, zeby w obrocie
znajdowatly sie naruszone fiolki leku Alimta lub Remicade.

Numery serii leku Herceptin, ktérych dotyczy naruszenie to: H4311B07, H4329B01, H4284B04,
H4319B02, H4324B03, H4196B01, H4271B01, H4301B09 i H4303B01, H4143B01, H4293B01,
H4180B01 i N1010BO02.

Numery serii leku Alimta, ktérych dotyczy naruszenie to: C134092E, C021161E i C160908C.

Numery serii leku Remicade, ktérych dotyczy naruszenie to: 3RMA66304, 3SRMA67102,
3RMA68106 i 3BRMA67602.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) oraz jego ttumaczeniu.

Prezes Urzedu Rejestracji
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