Warszawa, 28 marca 2024 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.4.2024.RPY.2

DECYZJA NR 4/WS/2024

Na podstawie art. 121 ust. 1 i 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1i 2 i art. 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775, z pdin.

zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wstrzymuje na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie

Qutiro 5mg/100ml, tirofiban (jako chlorowodorek tirofibanu) w infuzji 5 mg/ 100 ml, opakowanie

100 ml
o0 numerze serii: GL23G-03; data waznosci: 30.06.2025
podmiot odpowiedzialny: QUESTUS PHARMA PRIVATE LIMITED z siedzibg w Indiach;

podmiot, ktéry uzyskat zgode na czasowe dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego:

Genesis Pharm sp. z 0.0. sp. komandytowa, ul. Obywatelska 128/152, 94-104 t6d:.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego przez e-puap oraz za pomocg poczty
elektronicznej wptyneto w dniu 27 marca 2024 r. od Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w
Opolu zgtoszenie podejrzenia wystgpienia wady jakoSciowej produktu leczniczego Qutiro 5mg/100ml,
tirofiban (jako chlorowodorek tirofibanu) w infuzji 5 mg/ 100 ml, opakowanie 100 ml o numerze serii:
GL23G-03; data waznosci: 30.06.2025. Przedmiotowy produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu
na podstawie zgody Ministra Zdrowia DOP/01039/23 na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, wydanej na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (dalej rowniez jako: ,u.p.f.”).
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Zgtoszone podejrzenie polegato natym, ze u pieciu pacjentéw w jednym ze szpitali po wlewie
produktu leczniczego Qutiro wystgpity dreszcze oraz bdl w klatce piersiowej. W posiewach krwi u tych
pacjentéw wyhodowano Klebsiella Pneumoniae ESBL. W szpitalu wykonano badania czystosci
mikrobiologicznej w zakresie higieny rgk personelu oraz badania ze Srodowiska: powierzchnie
sprzetéw, narzedzi, materiatdbw. W wykonanych posiewach nie wykazano obecnosci Klebsiella
Pneumoniae. Na tej podstawie uznano, ze istnieje podejrzenie niespetniania wymagan jakosciowych
produktu leczniczego Qutiro 5mg/100ml, tirofiban (jako chlorowodorek tirofibanu) w infuzji 5 mg/ 100
ml, opakowanie 100 ml o numerze serii 0 numerze serii: GL23G-03; data waznosci: 30.06.2025, w
zakresie czystosci mikrobiologicznej. Ponadto, zgodnie z przekazanymi przez Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Opolu informacjami, w innym szpitalu, po podaniu ww. produktu
leczniczego, stwierdzono wystgpienie dziatan niepozadanych u trzech pacjentéw, objawiajgcych sie

jako dreszcze, przechodzgce w uogdlnione drgawki.

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Opolu, w przekazanej Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu analizie zgtoszenia, dla produktu leczniczego Qutiro 5mg/100ml, tirofiban (jako
chlorowodorek tirofibanu) w infuzji 5 mg/ 100 ml, opakowanie 100 ml o numerze serii: GL23G-03;

data waznosci: 30.06.2025, wskazat na realne zagrozenie zdrowia lub zycia pacjentéw.

W powyiszym stanie faktycznym Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie

wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 121 ust. 1 u.p.f., w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt leczniczy zostat
sfatszowany, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. Ustep drugi przywotanego przepisu stanowi
natomiast, ze decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju podejmuje Gtoéwny

Inspektor Farmaceutyczny.

Przestankg wstrzymania obrotu produktem leczniczym jest zatem uzasadnione podejrzenie
tego, ze produkt nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom. Nie budzi natomiast zadnych
watpliwosci to, ze wystepujace dziatania niepozgdane u pacjentdw po podaniu produktu leczniczego
Qutiro 5mg/100ml, tirofiban (jako chlorowodorek tirofibanu) w infuzji 5 mg/ 100 ml, opakowanie 100
ml o numerze serii: GL23G-03; data waznosci: 30.06.2025, uzasadniajg podejrzenie wystgpienia
nieprawidtowosci w zakresie jakosci tego produktu leczniczego. Dodatkowo czynnosci wyjasniajace i
weryfikujgce podjete przez personel szpitala, tj. wykonane posiewy krwi pacjentow, w ktérych
stwierdzono obecnos¢ bakterii Klebsiella Pneumoniae ESBL oraz to, ze badania czystosci
mikrobiologicznej w zakresie higieny rak personelu, badania ze sSrodowiska: powierzchnie sprzetow,
narzedzi, materiatéw nie wykazaty obecnosci bakterii Klebsiella Pneumoniae ESBL stanowig dodatkowa

okolicznos$¢, wskazujacg na potencjalny defekt jakosciowy produktu leczniczego.
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Z uwagi na powyzsze wzgledy, wobec uzasadnionego podejrzenia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ze produkt leczniczy Qutiro 5mg/100ml, tirofiban (jako chlorowodorek tirofibanu)
w infuzji 5 mg/ 100 ml, opakowanie 100 ml o numerze serii o numerze serii: GL23G-03; data waznosci:
30.06.2025, nie spetnia ustalonych dla niego wymagan, konieczne i uzasadnione stato sie wstrzymanie

obrotu tym produktem.

Weryfikacja danych dotyczgcych obrotu wskazanym powyzej produktem leczniczym dokonana
z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotem Produktami Leczniczymi
wykazata, ze obrét ten prowadzony jest na obszarze catego kraju. Decyzja o wstrzymaniu obrotu tym

produktem powinna zatem odnosic sie do obszaru catego kraju.

Odnoszac sie do pkt 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej rowniez jako: ,K.p.a.”), decyzji, od ktorej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub Zzycia
ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badz tez

ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

W przedmiotowe] sprawie wystgpienie realnego ryzyka dla zdrowia, a potencjalnie réwniez
Zycia pacjentow jest w ocenie organu oczywiste. Podejrzenie wystepowania w produkcie leczniczym
sterylnym, do infuzji, zakazenia mikrobiologicznego jest sytuacjg moggcg powodowad bezposrednie

negatywne konsekwencje zdrowotne dla pacjentéow.

Z powyiszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentdow, ktérzy mogliby przyjgé produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakosciowych,
uzasadnione i konieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci —

na podstawie art. 108 § 1 K.p.a.

Przedmiotowa decyzja ma charakter zabezpieczajgcy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, co do jakosci ktdrego istnieje uzasadnione podejrzenia, na czas przeprowadzenia dalszego

postepowania wyjasniajacego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.
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POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu z chwilg
doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a. wniesienie wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 z pdin. zm.), jezeli stronie przystuguje
prawo do zwrdcenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge
nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtodwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu
od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegaé sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz
przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami

administracyjnymi (art. 239- 262 ww. ustawy).

Zgodnie zart. 127a§ 1 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia
whiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry
wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oSwiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania,

decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Dyrektor Generalny
Marcin Wéjtowicz
/podpisano elektronicznie/
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OTRZYMUJA:
Strona: Genesis Pharm sp. z 0.0. sp. komandytowa, ul. Obywatelska 128/152, 94-104 £6dz.

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF — wszyscy;

6.a/a
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