Glowny Inspektor Farmaceutyczny

NJP.5453.36.2019.KWI
warszawa, .03 2019

DECYZJA Nr 36/WC/2019

Na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 2 oraz art. 122 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001 r.— Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 z p6zn. zm.) zwanej dalej ,u.p.f.”,
w zw. 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 p62n. zm.), zwanej dalej ,k.p.a.”:

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Polyvaccinum mite, Nieswoista szczepionka bakteryjna, krople do nosa, zawiesina
numer serii: 01918002 , data waznosci: 06.2020
podmiot odpowiedzialny: Instytut Biotechnologil Surowic i Szczeplonek BIOMED S.A.

2) ninigjszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gidwnego Inspektoratu Farmaceuiycznego droga elekironiczng wplyneto
sprawozdanie z badan przeprowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego —
Panstwowy Zaktad Higieny. Zgodnie z orzeczeniem zawartym w sprawozdaniu z badan
nr 044/0061/19/LES/PBS probka produktu leczniczego jest niezgodna ze specyfikacjg
podmiotu odpowiedzialnego — w jednej z butelek ww. serii produktu leczniczego stwierdzono
ciato state unoszace sie na powierzchni zawiesiny.

W zwigzku ze stwierdzeniem wady jakosciowej, o ktérej mowa powyzej, Giéwny
Inspektor Farmaceutyczny podjat decyzje o wycofaniu z obrotu na terenie catego kraju
wymienionej w sentencji decyzji serii produktu leczniczego Polyvaccinum mite.

Zgodnie z dyspozycjg art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f. organy Inspekcji Farmacesutycznej
wydaja decyzje w zakresie wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub
stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany
produkt nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym lub zostat sfatszowany.

Zgodnie z dyspozycja art. 122 ust. 1 u.p.f. w razie stwierdzenia, Ze produkt leczniczy
lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego lub substancji czynne;j.

Z kolei zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od kiorej stuzy odwotanie, moze by¢
nadany rygor natychmiastowej wykonalno$ci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone
zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed



ciezkimi stratami badz tez ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjatkowo wazny interes
strony.

Bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub zycia nie zostato zdefiniowane w ustawie.
Zgodnie z poglgdami doktryny i orzecznictwa wskaza¢ nalezy, ze sformutowanie to obejmuje
sytuacje, gdy istnieje znaczne prawdopodobienstwo wystgpienia szkody na osobie. Chodzi
tu o przypadki gdy szkoda wprawdzie jeszcze nie nastgpita, jednakze prawdopodobienstwo
je] 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 1i KKN 430/98). Powodowanie zagrozenia Zycia lub zdrowia
chocéby dla jednego, kilku lub jakiejkolwiek innej liczby pacjentéw rodzi konieczno$é nadania
niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonainosci.

Do podstawowych zadan Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nalezy czuwanie
nad jakoscig produktéw leczniczych i ich obrotem, tak by pacjenci otrzymali wtasciwy oraz
petnowartosciowy produkt leczniczy. Podstawowym zadaniem organéw Inspekcji
Farmaceutycznej jest przede wszystkim dziatanie prewencyine, a wiec niedopuszczenie do
potencjalnej mozliwosci, w ktdrej dojdzie do pozostawienia w obrocie produktéw leczniczych,
ktére nie speiniajg wymagan jako$ciowych.

Wystapienie wady jakoSciowej w produkcie leczniczym z jaka mamy do czynienia w
niniejszej sprawie, nie wymaga dowodéw przeprowadzonych post factum na okoliczno$é
mozliwosci wystapienia bezposredniego zagrozenia zdrowia Ilub Zycia, aibowiem
wystarczajgce jest juz samo uprawdopodobnienie potencjalnego zagrozenia. W tym
Znaczeniu inspekcja farmaceutyczna ma za zadanie reagowaé, gdy jest ono potencjainie
zagrozone.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatari okreslonych w przepisach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

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

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 zwrdcic¢ sie do Gltownego 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 kp.a. wzw. z art. 130 § 2 k.p.a.
wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej
decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
0 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrécenia sie do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te¢ decyzje bez skorzystania z tego
prawa - skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji, za posrednictwem Gtéwnego Inspekiora
Farmaceutycznego. Wysoko&¢ wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiegac sie
o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy ha zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262).
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Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktory wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotlania przez ostatnig ze stron postepowania,

decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.
Gto ne acqutyczny
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OTRZYMUJA:

Strona: Instytut Biotechnelogil Surowic | Szczepionek BIOMED Spétka Akcyjna, Al. Sosnowa 8,
30-224 Krakdw;

Minister Zdrowla;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych | Produktéw Biobdjezych;
Giéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

Narodowy Instytut Zdrowla Publicznego — Paristwowy Zakiad Higleny (NIZP-PZH);

WIF — wszyscy;
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