Warszawa, 19 pazdziernika 2023 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.4.2023.MRO.2

DECYZJA NR 29/2023

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22022 r. poz. 2301, z pdin. zm.) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -

Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Dexamytrex, (Gentamicini sulfas + Dexamethasonum), (5 mg + 0,3 mg)/g, mas¢ do oczu, opakowanie
3 g, GTIN 05909990654918 w zakresie serii:
— numer 153, termin waznosci 28.02.2026;

— numer 243, termin waznosci 30.04.2026;
podmiot odpowiedzialny: Dr. Gerhard Mann Chem.-Pharm. Fabrik GmbH z siedzibg w Niemczech;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu na terenie catego kraju wyzej wymienionego produktu

leczniczego w zakresie wskazanych serii;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 17 pazdziernika 2023 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta
informacja od Bausch & Lomb Poland sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie, tj. przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego Dr. Gerhard Mann Chem. — pharm. Fabrik GmbH, o wykryciu przez wytworce
substancji czynnej wykorzystywanej w wytwarzaniu produktu leczniczego Dexamytrex, Gentamicini
sulfas + Dexamethasonum, mas¢ do oczu, (5 mg + 0,3 mg)/g, seria numer 153, termin waznosci
28.02.2026 oraz seria numer 243, termin waznosci 30.04.2026 zanieczyszczenia mikrobiologicznego

substancji czynnej (siarczanu gentamycyny).

W dniu 18 pazdziernika 2023 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynetfa
w ramach systemu szybkiego powiadamiania Rapid Alert informacja od Bundesinstitut flir Arzneimittel

und Medizinprodukte (BfArM), tj. niemieckiej agencji lekowej, o wycofaniu z obrotu na terytorium
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Republiki Federalnej Niemiec produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng siarczan
gentamycyny od wytwadrcy Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), w tym serii
nr 153, termin waznosci 28.02.2026 r. oraz serii numer 243, termin waznosci 30.04.2026 r., ktére
zostaty wprowadzone do obrotu rowniez na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Podstawg wycofania
byto wycofanie certyfikatu dla serii substancji czynnej wykorzystanej w wytwarzaniu wskazanych
w zgtoszeniu produktow leczniczych z uwagi na brak sterylnosci filtrow wykorzystywanych w procesie
mikronizacji. Zgtoszeniu Rapid Alert zostata nadana klasa Il, ktdra oznacza, ze wada moze powodowad

negatywne skutki zdrowotne, ale nie stanowi potencjalnego zagrozenia zycia.

W opisanych powyzej okolicznos$ciach faktycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat
za uzasadnione i konieczne wycofanie z obrotu dwu serii produktu leczniczego Dexamytrex,
Gentamicini sulfas + Dexamethasonum, mas¢ do oczu, (5 mg + 0,3 mg)/g, ktore zostaty wprowadzone
do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej jak rowniez zakazanie wprowadzania do obrotu
wszystkich serii, wobec ktérych potwierdzono niespetnianie ustalonych dla produktu wymagan

jakosciowych.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réowniez jako: ,u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynne;j.

W przedmiotowej sprawie bezsporne jest wystgpienie wady jakosSciowej wskazanego powyzej
produktu leczniczego, polegajacej na zanieczyszczeniu mikrobiologicznym siarczanu gentamycyny,
tj. substancji czynnej tego produktu. Produkt leczniczy Dexamytrex, Gentamicini sulfas +
Dexamethasonum, masc¢ do oczu, (5 mg + 0,3 mg)/g stosowany jest w zakazeniach przedniego odcinka
oka, wywotanych drobnoustrojami wrazliwymi na gentamycyne, takich jak bakteryjne zapalenie
spojéwek, zapalenie rogéwki oraz we wtdrnie zakazonym zapaleniu alergicznym spojowek i brzegéw
powiek. Z informacji przekazanych zaréwno przez przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, jak
rowniez przez niemiecka agencje lekdw jednoznacznie wynika, ze charakter wady moze powodowa¢é
negatywne skutki dla skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w zakresie jego

wskazan.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ustalit rowniez, ze wskazane w osnowie decyzji serie
produktu leczniczego Dexamytrex, Gentamicini sulfas + Dexamethasonum, mas¢ do oczu, (5 mg + 0,3
mg)/g byty wprowadzane do obrotu zaréwno na rynku polskim, jak réwniez w innych panstwach
cztonkowskich i mogty byé przedmiotem sprowadzenia na rynek krajowy np. w drodze importu
rownolegtego. Zasadne byto zatem zaréwno wyeliminowanie z obrotu wadliwych serii wskazanego

powyzej produktu leczniczego, ktére zostaty juz wprowadzone do obrotu na terytorium
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Rzeczypospolitej Polskiej, jak réwniez zabezpieczenie rynku krajowego przed ewentualnym

wprowadzeniem tych serii w przysztosci.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny 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 ktdrej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, 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 spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

W przedmiotowe]j sprawie kwestia zaistnienia przestanek do zastosowania art. 108 § 1 K.p.a.
i nadania niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci jest dla organu oczywista.
Niezidentyfikowane zanieczyszczenie mikrobiologiczne substancji czynnej stanowi bowiem ponad
wszelkg watpliwos¢ realne i bezposrednie zagrozenie dla pacjentdow stosujgcych produkt leczniczy.
Okolicznos¢ te potwierdza zardwno przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, ktéry poinformowat
organ o podjeciu dziatan zmierzajgcych do wycofania z obrotu wadliwych serii produktu, jak réwniez
dziatania organu niemieckiego, ktdry podjat decyzje o wycofaniu z obrotu wszystkich serii produktu,

ktérych dotyczy przedmiotowa wada.

Z powyzszych wzgledow Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia i zycia
pacjentéw, ktorzy mogliby przyja¢ produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakoSciowych,
uzasadnione i konieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci — na

podstawie art. 108 § 1 K.p.a.

Z uwagi na pilny charakter sprawy oraz zagrozenie dla zdrowia pacjentéw Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, dziatajgc na podstawie art. 10 § 2 K.p.a., odstgpit od zasady zapewnienia stronie
czynnego udziatu w postepowaniu. Adnotacja o przyczynach przedmiotowego odstgpienia zostata

utrwalona w aktach sprawy.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Zgodnie z art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika
2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub - w przypadku

importu réwnolegtego lub dystrybucji réwnolegtej produktdw leczniczych opatrzonych réwnowaznym
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niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE - osoba
odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu podejmuje niezwtocznie

nastepujgce dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma
by¢ wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego
terytorium panstwa cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktdrych ma miejsce

wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktdry zostat skradziony, jest
znany, zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu,

w ktérym informacja o tym produkcie jest przechowywana;

c) w systemach, o ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako

wycofany lub skradziony.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okre$lonych 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).

Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny 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 zwrécic 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrécenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji, za posrednictwem Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moze ubiegaé sie o zwolnienie od kosztow sgdowych oraz przyznanie prawa
pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi

(art. 239- 262 ww. ustawy).
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Zgodnie z art. 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.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:

1. Strona: Dr. Gerhard Mann Chem.-Pharm. Fabrik GmbH, Brunsbuitteler Damm 165/173, 13581
Berlin, Niemcy;

2. afa.

Do wiadomosci:
1. Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Bausch& Lomb Poland Sp. z 0.0., Al. Szucha 13/15,
00-580 Warszawa
Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy.
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