Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny

NJP.5453.60.2019.KWI Warszawa, 5. A0, 2019

DECYZJA Nr 69/WC/2019

Na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 2 oraz art. 122 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r.— Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 z pézZn. zm.) zwanej dalej ,u.pf.”,
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 pdzn. zm.), zwanej dalej k.p.a.”:

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkty lecznicze:

Mitomycin C Kyowa (Mitomycinum), 10 mg, proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan

numer serii: 673AFE(03, data waznosci: 31.05.2020

numer serii: 695AGB02, data waznosci: 28.02.2021

numer serii: 695AGB04, data waznosci: 28.02.2021

Mitomycin C Kyowa (Mitomycinum), 20 mg, proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwarn

numer serii: 013AFL02, data waznosci: 31.12.2019

numer serii: 017AGA02, data waznosci: 31.01.2020

numer serii: 032AGE02, data waznosci: 31.05.2020

numer serii: 035AGF02, data waznosci: 30.06.2020

numer serii: 038AGF02, data waznosci: 30.06.2020

podmiot odpowiedzialny: Nordic Pharma s.r.o. z siedziba w Czechach

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneta informacja w systemie Rapid
Alert o wycofaniu z obrotu przez organ wioski AIFA produktu leczniczego Mitomycin C
Kyowa 10 mg oraz 40 mg, podmiotu odpowiedzialnego Kyowa Kirin Holdings B.V., Holandia.
Przyczyng wycofania z obrotu byto stwierdzenie niezgodnosci podczas procesu wytwarzania
substancji czynnej, ktéra nastgpnie zostata uzyta do wytwarzania produktéw leczniczych.
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W zataczniku do Rapid Alert wskazano, iz produkt leczniczy Mitomycin Kyowa C w innych
dawkach byt dystrybuowany takze na inne rynki.

Petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego Nordic Pharma s.r.o. poinformowat, ze na
rynku polskim w obrocie znajdujg sie wskazane w sentencji decyzji serie produktow
leczniczych Mitomycin C Kyowa 10 mg oraz Mitomycin C Kyowa 20 mg, ktére moga by¢
objete potencjalng wada jakosciowg. Z uwagi na stwierdzone odchylenia w procesie
wytwarzania substancji czynnej nie mozna zapewnié, 2ze wytworzone z je] wykorzystaniem
produkty lecznicze spetniajg wymagania specyfikacji w zakresie sterylnosci.

W zwigzku ze stwierdzeniem wady jako$ciowej, o ktérej mowa powyzej, Giéwny
inspektor Farmaceutyczny podjat decyzje o wycofaniu z obrotu na terenie catego kraju
wymienionych w sentencji decyzji serii produktéw leczniczych.

Zgodnie z dyspozycja art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f. organy Inspekcji Farmaceutycznej
wydajg decyzje w zakresie wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub
stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, Zze dany
produkt nie odpowiada ustalonym wymaganiom jako$ciowym lub zostat sfatszowany.

Zgodnie z dyspozycjg art. 122 ust. 1 u.p.f. w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy
lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom jako$ciowym, Gtowny
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 ktérej stuzy odwotanie, moze byc
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.

Bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub zycia nie zostato zdefiniowane w ustawie.
Zgodnie z pogladami doktryny i orzecznictwa wskazaé nalezy, ze sformutowanie to obejmuje
sytuacje, gdy istnieje znaczne prawdopodobienstwo wystagpienia szkody na osobie. Chodzi
tu o przypadki gdy szkoda wprawdzie jeszcze nie nastapita, jednakze prawdopodobieristwo
jej wystapienia jest znaczne. Istotne jest, aby niebezpieczenistiwo 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 zaé 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
choéby dla jednego, kilku lub jakiejkolwiek innej liczby pacjentéw rodzi konieczno$é nadania
niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

Do podstawowych zadan Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego nalezy czuwanie
nad jakoscig produktéw leczniczych i ich obrotem, tak by pacjenci otrzymali wiasciwy oraz
pelnowartoéciowy produkt leczniczy. Podstawowym zadaniem organdéw Inspekcji
Farmaceutycznej jest przede wszystkim dziatanie prewencyjne, a wigc niedopuszczenie do
potencjalnej mozliwosci, w ktérej dojdzie do pozostawienia w obrocie produktéw leczniczych,
ktore nie speiniajg wymagar jakosciowych.

Wystapienie wady jakosciowej w produktach leczniczych z jakg mamy do czynienia
W niniejszej sprawie, nie wymaga dowodéw przeprowadzonych post factum na okolicznos¢
mozliwo§ci wystapienia bezposredniego zagrozenia zdrowia Iub 2zycia, albowiem
wystarczajace jest juz samo uprawdopodobnienie potencjalnego zagrozenia. W tym
znaczeniu inspekcja farmaceutyczna ma za zadanie reagowaé, gdy jest ono potencjalnie
zagrozone.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatar okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).
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Majac powyzsze na uwadze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak
w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 kp.a. od decyzji nie siuzy odwotanie, jednakze strona
w terminie 14 dni od dorgczenia ninigjszej decyzji moze zwrdci¢ si¢ do Gléwnego 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 dorgczenia 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 postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrocenia sig do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wniesé skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa - skarge nalezy wniesé do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysoko$é wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiegac sie
© zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
C ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktory wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zrzeczeniu sie¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania,
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
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OTRZYMUJA:

1. Strona: NORDIC Pharma s.r.o., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Republika Czeska
reprezentowana przez peinomocnika Pania- adres do doreczen: MBR Consulting s.c.,
ul. Moniuszki 6A, 05-501 Piaseczno;

Minister Zdrowla;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biob&jezych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny inspeldor Farmaceutyczny Wejska Polskiego;

WIF - wszyscy;

ala

NMoapuen






