Gidwny Inspektor Farmaceutyczny

NJP.5453.26.2019.D0
Warszawa, 0 %0‘.1")

DECYZJA Nr 26/WC/2019

Na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 2 oraz art. 122 ust 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r.~ Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) zwanej dalej ,u.p.f.", oraz
art. 3 ust. 2 pkt a i art. 4 Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 2016/181 z dnia
2 pazdziernika 2015 r., uzupeiniajacego Dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady przez okre$lenie szczegotowych zasad dotyczacych zabezpieczert umieszczanych na
opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz.UE.L.2016 nr 32 str.1)
wzw. z art. 104 i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 z pé2n. zm.), zwanej dalej k.p.a.”,

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenle cateqo kraju produkt leczniczy:

Arthryl (Glucasamini sulfas + Lidocaini hydrochioridum) (400mg+10mg)/2ml, roztwér
do wstrzykiwari, numer serii: 0119P, data waznosci: 03.2021
Podmiot odpowiedziainy: Mylan Healthcare Sp. z 0. 0. 2 sledziba w Warszawie

2) niniejsze] decyzji nadaje rygor natychmiastows] wykonainoscj.

UZASADNIENIE

Do Gitwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat wniosek petnomocnika
podmiotu odpowiedzialnego - Mylan Healthcare Sp. z o. o. o wycofanie z obrotu produktu
leczniczego Arthryl (400mg+10mg)2ml, roztwér do wstrzykiwan, seria. 0119P, data
waznosci: 03.2021 w zwigzku z zastosowaniem niewlasciwych danych serializacyjnych dla
ww. serii produktu, skutkujacych bledna identyfikacjg produktu leczniczego.

Producent umieszcza na opakowaniu produkiu leczniczego  niepowtarzainy
identyfikator. W myél art. 3 ust. 2 pkt a Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE)
nr 2016/161 z dnia 2 paZdziemika 2015 r., uzupeiniajagcego Dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreélenie szczegblowych zasad dotyczgcych
zabezpieczeri umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.Urz.UE.L.2018 nr 32 str.1) ,niepowtarzany identyfikator® oznsicza zabezpieczenie
umoziiwiajace weryfikacje autentycznoscl i identyfikacje opakowania jednostkowego
produktu leczniczego. W zwigzku z powyzszym, wada jakoéciowa, o ktérej poinformowat
podmiot odpowiedzialny, uniemoZiiwia spelienie wymagan  przedmiotowego
Rozporzadzenia w zakresie identyfikacji produktu leczniczego.
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Zgodnie z dyspozycja art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f. organy Inspekcji Farmaceutycznej
wydaja decyzje w zakresie wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub
stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, 2e dany
produkt nie cdpowiada ustalonym wymaganiom jako$ciowym lub zostat sfatszowany.

Zgodnie z dyspozycjg art. 122 ust. 1 u.p.f. w razie stwierdzenia, 2e produkt leczniczy
lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakoSciowym, Giowny
Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego lub substancji czynnej.

Z kolei zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od ktdrej shuzy odwotanie, moze by¢
nadany rygor natychmiastowej wykonalnodci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone
zdrowia lub Zycia ludzkiego albo dia zabezpleczenia gospodarsiwa narodowego przed
ciezkimi stratami badZ tez ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wa2ny interes
strony.

Bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub Zycia nie zostalo zdefiniowane w ustawie.
Zgodnie z pogladami doktryny i orzecznictwa wekazaé nalezy, ze sformutowanie to obejmuje
sytuacje, gdy istnieje znaczne prawdopodobieristwo wystapienia szkody na osobie. Chodzi
tu o przypadki gdy szkoda wprawdzie jeszcze nie nastapila, jednakze prawdopodobieristwo
jej wystapienia jest znaczne. istotne jest, aby niebezpieczenstwo skutku w postaci
zagrozenia zdrowia lub Zycia bylo realne, wysoce prawdopodobne (zob. wyrok Sadu
Najwyzszego z dnia 25 lipca 1996 r., sygn. akt V KKN 48/96). Bezposrednie zagrozenie
nastepuje za$ wtedy, gdy grozi ono skutkami w najblizszym czasie (por. wyrok SN z dnia
9 kwietnia 2001 r., sygn. akt Il KKN 430/98).

Powodowanie zagrozenia Zycia lub zdrowia chotby dla jednego, kilku czy
jakigjkolwiek innej liczby pacjentéw rodzi konieczno$é nadania niniejszej decyzji rygoru
natychmiasiowej wykonainosci.

Do podstawowych zadan Giéwnego inspektora Fanmmaceutycznego nalezy czuwanie
nad jakoécig produktéw leczniczych i ich obrotem, tak by pacjenci otrzymali wiasciwy oraz
peinowarto$ciowy produkt leczniczy. Podstawowym zadaniem organéw Inspekdji
Farmaceutycznej jest przede wszystkim dzialanie prewencyjne, a wigc niedopuszczenie do
pozostawienia w obrocie produktéw leczniczych nie speiniajagcych wymagar jako$ciowych,

Wystapienie wady jakoéciowej produktu leczniczego z jaka mamy do czynienia
w niniejszej sprawie, nie wymaga dowodéw przeprowadzonych post factum na okoliczno$é
mozliwosci wystapienia bezpofredniego zagrozenia zdrowia [ub Zycia, albowiem
wystarczajace jest juz samo uprawdopodobnienie potencjalnege zagrozenia. W tym
znaczeniu inspekcja farmaceutyczna ma za zadanie reagowad, gdy jest ono potencjainie
zagrozone.

Strona po otrzymaniu powy?szej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatar okreslonych w przepisach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad | trybu wstrzymywania i wycofywanla
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

Majgc powyzsze na uwadze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak
w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie shuzy odwotanle, jednakze strona
w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrécic sie do Gidwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do treéci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykcnaniu
Z chwilg doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a.
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wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej
decyzji.
Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo
0 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi, jezell stronle przysiuguje prawo do
zwrécenia sig do Gléwnego Inspektora Fammaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnieé¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa. Skarge nalezy wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji, za posrednictwem Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysoko§¢ wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiegaé sie
© zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy ha zasadach okreslonych
w ustawie Prawo o post¢powaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262
ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcle biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sig prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktéry wydat decyzje. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
¢ zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postepowania,

decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.
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OTRZYMUJA:

1. Strona: podmiot odpowiedziainy: Mylan Heaithcare Sp. z 0.0. ul. Postepu 21B, 02-878 Warszawa

Minister Zdrowia:

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw
Biobdjczych;

Gtowny Lekarz Weterynarii;

Naczelny inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;
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