Giowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4340/2-4/ML/16 74 CLE 201
Warszawa, dnia

DECYZJA Nr 5/D/2016

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U 2016 poz. 23) w zw. z art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2008 nr. 45 poz. 271 z pé2n. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 2/WS/2016 z dnia 1 kwietnia 2016 r. wstrzymujaca w_obrocie oraz
stosowaniu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Lakcid (Lactobacillus rhamnosus) proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
50 amp.

numer serii: 017615, data waznosci: 31.12.2016

podmiot odpowiedzialny: BIOMED-LUBLIN Wytwérnia Surowic i Szczepionek S.A.

UZASADNIENIE

Gféwnyb Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 2/WS/2016 z dnia 1 kwietnia 2016 r.
wstrzymat w obrocie i stosowaniu ww. serie produktu leczniczego Lakcid. Decyzja zostata
podjeta w zwigzku ze zgtoszeniem podejrzenia braku spetnienia wymagan jako$ciowych ww.
produktu leczniczego, z uwagi na nieprawidtowa postaé proszku znajdujgcego sie
W ampulce oraz jego zabarwienia.

W toku postepowania wyjasniajacego przedmiotowy produkt leczniczy zostat
przekazany do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Paristwowego Zakfadu Higieny,
w celu przeprowadzenia badar jako$ciowych.

Pismem z dnia 4 kwietnia 2016 r. strona przediozyfa Raport o podjetych dziataniach
zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania w obrocie ww. serii produktu leczniczego.

Pismem z dnia 19 kwietnia 2016 r. spétka , BIOMED-LUBLIN Wytwdrnia Surowic
i Szczepionek S.A" przedstawita wyniki wstepnego postgpowania wyjasniajgcego.
Przeanalizowano proces wytwarzania serii — produkt spetniat wymagania zatwierdzonej
specyfikacji, zaréwno pod katem oceny postaci i zawieszalnosci w rozpuszczalnikach, jak
rowniez badan jakosciowych. Produkt leczniczy Lakcid zgodnie z zarejestrowana
dokumentacja moze mieé postaé krystaliczno- igietkowatej suchej masy o zabarwieniu od
jasno do ciemnobezowej lub bezpostaciowa forme. Jedna i druga postaé¢ dobrze zawiesza
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sie w rozpuszczalnikach i spetnia wymagania jakosciowe specyfikacji. Ponadto w ulotce dla
pacjenta w punkcie: , Jak wyglada Lakcid " jest réwniez informacja o mozliwej postaci
produktu: ,Przed odtworzeniem proszek w ampulce lub w fiolce ma postaé bezpostaciowej
lub krystaliczno-igietkowatej suchej masy o zabarwieniu od jasno do ciemnobezowego®.
Jednoczesnie zostata sprawdzona préba archiwalna w ilosci 122 amputek pod katem oceny
postaci. Wszystkie amputki spelniajg wymagania zarejestrowanej specyfikacji, wystepuja
amputki bezpostaciowe o zabarwieniu jasnobezowym oraz o postaci czesciowo krystaliczno-
igietkowatej suchej masy. Pobrano réwniez ampuftki do badania zawieszalnos$ci i ilosci CFU
pateczek kwasu mlekowego oraz amputki na badania zawartosci wody zgodnie
z zarejestrowang specyfikacja. Otrzymano wynik zgodny z wymaganiami specyfikacji
wytwérey.

Pismem z dnia 14 kwietnia 2016 r. strona przediozyta Raport o zakonczeniu procedury
wstrzymania w obrocie ww. serii produktu leczniczego.

W dniach 26-29 kwietnia 2016 r. u wytwdrcy ww. produktu leczniczego odbyla sie
przeprowadzona przez inspektorow ds. wytwarzania inspekcja, ktéra nie wykazata
niezgodnosci z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

W dniu 31 maja 2016 r. do Gidwnego inspektoratu Farmaceutycznego wptynat protokot
badan z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny,
zawierajgcy orzeczenie, iz przedmiotowy produkt leczniczy jest zgodny ze specyfikacja
podmiotu odpowiedzialnego | moze by¢ stosowany w lecznictwie.

Pismem z dnia 7 czerwca 2016 r. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat
spotke o prawie strony wynikajgcym z art. 10 §1 ustawy Kodeks postepowania
administracyjnego.

Giéwny tnspektor Farmaceutyczny w podstawie prawnej niniejszej decyzji przywotat
art. 155 k.p.a., ktéry stanowi, iz , decyzja ostateczna, na mocy kiorej strona nabyfa prawo,
moZe by¢é w kazdym czasie za zgodg strony uchylona Ilub zmieniona przez organ
administracji publicznej, kiory ja wydal, jezeli przepisy szczegdine nie sprzeciwiajg sie
uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spofeczny lub stuszny interes
strony” Z tres$ci pisma spoétki BIOMED-LUBLIN Wytwérnia Surowic i Szczepionek S.A. z dnia
13 czerwca 2016 r. wynika, ze strona wyraza zgode na uchylenie decyzji nr 2AWS/2016
z dnia 1 kwietnia 2016 r.

Zgodnie z przepisem art. 121 ustawy Prawo farmaceutyczne , w razie uzasadnionego
podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, lub
wobec podejrzenia, Ze produkt leczniczy zoslat sfalszowany, wojewodzki inspektor
farmaceutyczny wydaje decyzje © wstizymaniu na terenie swojego dziatania obrotu
okre$lonych serii produktu leczniczego. O podjetej decyzji wojewodzki inspektor
farmaceutyczny powiadamia niezwlocznie Gléwnego Inspektora Farmaceufycznego (...).
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Inspektor Farmaceutyczny”. Zgodnie z cytowanym przepisem, w przypadku uzasadnionego
podejrzenia braku spefienia wymagan jakosciowych dla danego produktu leczniczego,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podejmuje decyzje o wstrzymaniu obrotu tym produktem.
Podstawa do wydania decyzji nr 2AWS/2016 byto zgtoszenie, ktdre wplyneto do Giéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, dotyczace podejrzenia braku spetnienia wymagan
Jakosciowych dla ww. serii produktu leczniczego Lakcid w zwigzku z nieprawidtowg postacig
proszku znajdujgcego si¢ w amputce oraz jego zabarwienia.

Z informacji przekazanych przez wytworce wynika, iz w trakcie procesu produkcyjnego
zawiesina bakteryjna rozlewana jest do amputek, a nastepnie mrozona i liofilizowana.
W zwigzku z faktem, Zze okre$lone jest tylko dolne minimum ilogci CFU pateczek kwasu
mlekowego to przy gestszej zawiesinie po procesie liofilizacji moze wystepowad postaé
produktu z tzw. oddzielajgcg si¢ ,blaszka”. Podmiot odpowiedzialny przeprowadzit ocene
takiej postaci produktu leczniczego Lakcid droga kontroli zmian: zostaly wykonane
diugoterminowe badania trwato$ci, ktére potwierdzity, ze postaé produktu leczniczego Lakcid
z tzw. oddzielajgcy sig ,blaszka” spetnia wymagania specyfikaciji do korca terminu waznosci
I tym samym produkt jest bezpieczny i skuteczny.

W wyniku przeprowadzonych dziatai potwierdzono, iz ww. seria przedmiotowego
produktu leczniczego spetnia wymagania jakoéciowe i jest zgodna ze specyfikacjg wytwbrcy,
czego dowodem jest pozytywne orzeczenie z badan przeprowadzonych w Narodowym
Instytucie Zdrowia Publicznego - Panstwowym Zaktadzie Higieny.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, po przeanalizowaniu materiatu wyjasniajgcego
zgromadzonego w toku postepowania wyjasniajacego, orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona mozZe wystapi¢é do Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego z wnioskiem o pgpewn?_:rngaa\h'tnie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pI}}{fK% nie 'Té’ﬁjg niosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
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