Warszawa, 15 grudnia 2023 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.9.2023.JSZY.3

DECYZJA NR 5/2023/W

Na podstawie art. 162 § 1 pkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdin. zm.) w zwigzku z art. 121 ust. 1i 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 pbéin. zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego wszczetego z wniosku Zaktadu Produkgji

Sprzetu Medycznego RAVIMED sp. z 0.0. z siedzibg w miejscowosci tajski
stwierdza wygasniecie jako bezprzedmiotowej w catosci

decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 18 lipca 2023 r., Nr 5/2023, w przedmiocie

wstrzymania obrotu produktem leczniczym:

Autostrzykawka Morfina Przeciwko Bolowi (Morphini sulfas), 20 mg/2 ml, roztwdr do wstrzykiwan,
podmiot odpowiedzialny: Zakfad Produkcji Sprzetu Medycznego RAVIMED sp. z o.0. z siedziba

W miejscowosci tajski.

UZASADNIENIE

W dniu 26 listopada 2020 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zostat powiadomiony przez
Zaktad Produkcji Sprzetu Medycznego RAVIMED sp. z 0.0., pismem znak RM(184/20) z dnia
25 listopada 2020 r., o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej w dniu

24 listopada produktu leczniczego Autostrzykawka Morfina Przeciwko Bélowi — nr Pozwolenia 25808.

Decyzjg Gtédwnego Inspektora Farmaceutycznego, znak NJP.5451.489.2020.JOP.2 z dnia
9 grudnia 2020 r., ww. produkt leczniczy zostat skierowany do badania w Narodowym Instytucie
Lekdw, na podstawie art. 119a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo Farmaceutyczne, dalej zwang
»u.p.f.” iart. 104 oraz 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego,

dalej zwanym ,k.p.a.”.
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W dniu 7 lipca 2023 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego przekazany zostat
protokot z badan przeprowadzonych przez Narodowy Instytut Lekow, w ktérym zawarta zostata
negatywna ocena spetniania przez produkt leczniczy ustalonych dla niego wymogéw jakosciowych.
Stwierdzone nieprawidtowosci dotyczyty parametru wyglad autostrzykawki, w ramach ktérego
badanie wykazato: , problem z zabarwieniem, gdzie dla 4 z 92 autostrzykawek ptyn jest jasnozielony

lub zielony zamiast ,bezbarwny lub jasnozétty”, jak okreslono w wymaganiach specyfikacji”.

Przedmiotowy wynik zostat przeanalizowany i z uwagi na brak jednoznacznych dowoddw
wskazujgcych na wptyw stwierdzonej nieprawidtowosci na skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego albo brak takiego wptywu zostat uznany za podstawe do powziecia przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego uzasadnionego podejrzenia co do niespetniania przez
produkt leczniczy ustalonych dla niego wymagan jakosciowych. Organ ustalit ponadto, ze wszystkie
wytworzone dotychczas serie przedmiotowego produktu leczniczego byty dystrybuowane wytgcznie
na potrzeby jednostek Wojska Polskiego. W konsekwencji organ, decyzjg z dnia 18 lipca 2018 r.,
Nr 5/2023, wstrzymat obrét produktem leczniczym Autostrzykawka Morfina Przeciwko Bélowi,
20 mg/2 ml, roztwor do wstrzykiwania na obszarze catego kraju oraz skoordynowat wykonanie tej

decyzji z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym Wojska Polskiego.

Po wstrzymaniu obrotu przedmiotowym produktem Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
przeprowadzit postepowanie wyjasniajgce w celu potwierdzenia bgdz wykluczenia wystgpienia wady

jakosciowej, ustalenia jej faktycznego charakteru, przyczyny powstania oraz zakresu wystepowania.

W ramach postepowania wyjasniajgcego Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny przeprowadzit
w dniach 20-21 lipca 2023 r. inspekcje w miejscu wytwarzania produktu leczniczego, dziatajgcym
na podstawie zezwolenia wydanego na rzecz przedsiebiorcy Zaktad Produkcji Sprzetu Medycznego
RAVIMED sp. z 0.0. z siedzibg w miejscowosci tajski. Inspekcja wykazata, ze istnieje korelacja pomiedzy
zmiang barwy produktu leczniczego a spadkiem stezenia pirosiarczynu sodu, tj. substancji pomocniczej
tego produktu. Wyniki badania stabilnosci wykazaty ponadto, ze spadek zawartos$¢ tej substancji w serii
przekazanej do badan w Narodowym Instytucie Lekow (tj. serii nr 151021A) nastepowat znaczgco
szybciej w poréwnaniu do innych wytworzonych dotychczas serii poddawanych temu badaniu.
Przyczyng tej rozbieznosci byty natomiast odmiennosci w procesie wytwarzania przedmiotowej serii

w poréwnaniu do pozostatych wytworzonych serii.

Ustalenia z inspekcji, zawarte w raporcie z 2 pazdziernika 2023 r., zostaty przyjete przez

kontrolowanego bez zastrzezen.

Réwnolegle, pismem z dnia 21 lipca 2023 r., podmiot odpowiedzialny poinformowat Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego o koniecznosci wszczecia procedury zmiany porejestracyjnej

w odniesieniu do elementéw dokumentacji zwigzanych ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami.

Strona2:z5



Pismem z 30 pazdziernika 2023 r. podmiot odpowiedzialny poinformowat Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego o dokonanym we wspodtpracy z odbiorcami po stronie Sit Zbrojnych RP
przegladzie rozdystrybuowanych serii produktu leczniczego, ktéry nie wykazat odstepstwa w zakresie
parametru wyglad w odniesieniu do innych serii produktu niz seria nr 151021A. Podmiot
odpowiedzialny przekazat réwniez wtasng analize przyczyn wystgpienia wady jakosciowej w tej serii
o tresci zblizonej do ustalen organu poczynionych w toku inspekcji z 21-21 lipca 2023 r. Przedmiotowe
pismo zawierato rowniez wniosek o wycofanie wskazanej powyzej serii z obrotu oraz o przywrdcenie

obrotu pozostatymi seriami.

Pismem z dnia 21 listopada 2023 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat strone
0 wszczeciu postepowania w przedmiocie stwierdzenia wygasniecia swojej decyzji z dnia 18 lipca
2023 r., Nr5/2023 w przedmiocie wstrzymania obrotu produktem leczniczym Autostrzykawka Morfina
Przeciwko Bdlowi, 20 mg/2 ml, roztwér do wstrzykiwania na terenie catego kraju. Organ wskazat
stronie termin, w ktédrym moze sie ona wypowiedzie¢ co do zgromadzonych w sprawie dowoddéw

i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan.
Strona nie skorzystata z mozliwosci wypowiedzenia sie w sprawie.
W tak ustalonym stanie faktycznym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwazyt co nastepuje.

Zgodnie z dyspozycjg art. 162 § 1 pkt 1 k.p.a. organ administracji publicznej, ktéry wydat
decyzje w pierwszej instancji, stwierdza jej wygasniecie, jezeli decyzja stata sie bezprzedmiotowa,
a stwierdzenie wygasniecia takiej decyzji nakazuje przepis prawa albo gdy lezy to w interesie

spotecznym lub w interesie strony.

Zgodnie natomiast z art. 121 ust. 1 i 2 u.p.f.,, wiasciwy organ Panstwowej Inspekgcji
Farmaceutycznej wstrzymuje obrét produktem leczniczym m.in. w przypadku, gdy istnieje uzasadnione
podejrzenie niespetniania przez ten produkt ustalonych dla niego wymagan jako$ciowych. Natomiast
w przypadku potwierdzenia tego uzasadnionego podejrzenia Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny jest
zobligowany do wycofania tego produktu z obrotu lub zakazu wprowadzania go do obrotu — zgodnie
z dyspozycjg art. 122 ust. 1 u.p.f. Decyzja o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym ma zatem
charakter zabezpieczajacy i stuzy temu, aby uchroni¢ pacjentéw przed potencjalnymi negatywnymi
skutkami stosowania produktow leczniczych, co do ktérych istnieje podejrzenie wystgpienia wady
jakosciowej — na czas, ktéry jest niezbedny do przeprowadzenia przez wiasciwe organy postepowania
wyjasniajacego, ktére wystgpienie takiej wady jakosciowej potwierdzi badz wykluczy. W przypadku
potwierdzenia wystgpienia wady jakosSciowej zastosowanie znajduje art. 122 ust. 1 u.p.f., ktdry
zobowigzuje Gtédwnego Inspektora Farmaceutycznego do przeprowadzenia postepowania
administracyjnego w przedmiocie wycofania produktu leczniczego z obrotu. Natomiast w przypadku
wykluczenia wystgpienia wady jakosciowe] konieczne jest wyeliminowanie z obrotu prawnego decyzji

o wstrzymaniu obrotu.
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W toku postepowania wyjasniajgcego dotyczacego podejrzenia wystgpienia wady jakoSciowe;j
produktu Autostrzykawka Morfina Przeciwko Bélowi, 20 mg/2 ml, roztwér do wstrzykiwania Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny dokonat ustalen, ktére pozwolity na potwierdzenie wystgpienia tej wady
wytacznie w odniesieniu do serii nr 151021A, a jednocze$nie na wykluczenie tej wady w odniesieniu
do pozostatych serii produktu leczniczego. Zidentyfikowana zostata bowiem przyczyna wystapienia
wyniku poza specyfikacjag w odniesieniu do kwestionowanego parametru, ktérg byto zastosowanie
mniejszej ilosci pirosiarczanu sodu w procesie wytwarzania. Zasieg wystepowania tej przyczyny zostat
ograniczony do jednej tylko serii produktu leczniczego objetego postepowaniem wyjasniajgcym,
co zostato dodatkowo potwierdzone nastepczym przeglagdem pozostatych serii zabezpieczonych

na podstawie decyzji o wstrzymaniu obrotu.

Jednoczesnie w toku postepowania wyjasniajgcego termin waznosci serii obarczonej wada
jakosciowa uptynat. Zgodnie zatem z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrot i stosowanie tej serii

produktu leczniczego i podlega ona zniszczeniu.

Powyzisze okolicznosci przesadzajg w ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
ze decyzja z dnia 18 lipca 2023 r., Nr 5/2023 w przedmiocie wstrzymania obrotu produktem leczniczym
Autostrzykawka Morfina Przeciwko Bdlowi, 20 mg/2 ml, roztwér do wstrzykiwania na terenie catego
kraju stata sie bezprzedmiotowa w catosci. W zakresie, w jakim dotyczy ona serii produktow
leczniczych, ktére moga by¢ przedmiotem obrotu, odpadta bowiem przestanka wydania rozstrzygniecia
zabezpieczajacego. Wobec tych serii wykluczono bowiem wystgpienie wady jakosciowej, co skutkuje
brakiem koniecznosci prowadzenia dalszego postepowania wyjasniajgcego, jak réwniez brakiem
koniecznosci wycofania tych serii z obrotu. W odniesieniu natomiast do serii nr 151021A wada
jakosciowa zostata co prawda potwierdzona, jednak produkt leczniczy, dla ktérego uptynat termin
waznosci podlega temu samemu rezimowi prawnemu co produkt leczniczy nieodpowiadajgcy
ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym (co stwierdza Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny w
decyzji wycofujacej ten produkt leczniczy z obrotu), tj. zakazowi prowadzenia nim obrotu i stosowania
oraz obligatoryjnemu zniszczeniu. Brak jest zatem podstaw do utrzymania w mocy decyzji
o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym w odniesieniu do tej serii tego produktu, poniewaz
podlega on utylizacji bez koniecznosci wydania decyzji w przedmiocie wycofania go z obrotu. Decyzja
ta jest zatem bezprzedmiotowa zaréwno w odniesieniu do serii petnowartosciowych, jak réowniez

w odniesieniu do serii obarczonej wadg jakosciowa.

Stwierdzenie wygasniecia decyzji w przedmiocie wstrzymania obrotu produktem leczniczym
w przypadku wykluczenia wystgpienia wady jakosSciowej jest w sposdb oczywisty uzasadnione zaréwno
interesem strony (ktéra uzyska bezposrednig korzy$¢ ekonomiczng z przywrdcenia obrotu tym
produktem), jak rdwniez interesem spotecznym rozumianym jako interesem pacjentéw, ktorzy beda

mogli korzystac z tego produktu leczniczego.
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Spetnione zostaty zatem obie przestanki, o ktérych mowa w art. 162 § 1 pkt 1 k.p.a. i zasadne
jest stwierdzenie wygasniecia decyzji z dnia 18 lipca 2023 r., Nr 5/2023 w przedmiocie wstrzymania
obrotu produktem leczniczym Autostrzykawka Morfina Przeciwko Boélowi, 20 mg/2 ml, roztwér

do wstrzykiwania na terenie catego kraju w catosci.

Majac na uwadze powyzsze wzgledy Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat zgodnie

Z osnowag niniejszej decyzji.

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 zwrdci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do zwrdcenia sie do Gtoéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wniesé
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
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze
ubiega¢ sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach

okreslonych w ustawie - Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat decyzje.
Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa

do wniesienia odwotania decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Dyrektor Generalny
Marcin Waéjtowicz
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:
1. Strona: Zaktad Produkcji Sprzetu Medycznego RAVIMED sp. z 0.0., ul. Polna 54, 05-119 tajski;
Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy;
Narodowy Instytut Lekow;
a/a
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