Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4340/5-2/ML/16

DECYZJA Nr 7/D/2016

04 SE 20

Warszawa, dnia ............

Na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U. z 2016 r. poz. 23.) w zwigzku z art. 121
ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271, z pbdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 5/\WWS/2016 z dnia 12 lipca 2016 r. wstrzymujaca w obrocie i stosowaniu
na terenie catego kraju produkt leczniczy:

STREPTOMISIN SULFAT (Streptomycinum), amputka a 1 g, roztwér do iniekcji

numer serii
numer serii
numer serii
numer serli
numer serii

: 512005
: 508004
: 602001
: 604002
: 506003

data waznos$ci:
data waznosci:
data waznosci:
data wazZnosci:
data waznosci:

31.12.2019
31.08.2019
28.02.2020
30.04.2020
30.06.2020

podmiot odpowiedziainy: |.E. Ulagay, Turcja
importer : 4Pharm Group sp. z 0.0., ul. Domaniewska 37 lok. 2.43, 02-672 Warszawa

i umarza postepowanie pierwsze] instancji w calosci.

UZASADNIENIE

W dniu 12 lipca 2016 r. do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynela

informacja od importera ww. produktu leczniczego o zidentyfikowaniu bledu w ttumaczeniu

ulotki zataczanej do opakowan przedmiotowego produktu leczniczego, wprowadzonego na

rynek polski na podstawie zgody Ministra Zdrowia na dopuszczenie do obrotu. Przettumaczona

na jezyk polski ulotka doigczona do ww. produktu leczniczego w czesci ,sposob stesowania

i dawka” zamiast prawidtowej informaciji:

»podawaé wylacznie domigsniowo, z woda iniekcyjng lub w 0,9 % roztworze chlorku

sodu”



zawierata bledng informacje:

» podawaé wylacznie domigeéniowo, z wodg iniekcyjng lub w 0,9% roztworze chlorku
potasu”. Wobec powyzszego kierownik hurtowni 4Pharm Group sp. z .0. 0 zwrécit si¢ z prosba
do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego o wstrzymanie w obrocie przedmiotowego
produktu leczniczego.

Wobec powyzszego Giéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 5/WS/2016
wstrzymat w obrocie i stosowaniu ww. serie produktu leczniczego.

Postanowieniem z dnia 14 lipca 2016 r. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny uzupetnit
w rozstrzygnieciu decyzji nr 5/WS/2016 informacje w zakresie nazwy importera: 4Pharm Group
sp. z .0.0., ul. Domaniewska 37 lok. 2.43, 02-672 Warszawa.

Pismem z dnia 27 lipca 2016 r. spotka 4Pharm Group Sp. z o0.0. zwrécita sig
z wnioskiem do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego o uchylenie decyzji nr 5\WS/2016
z dnia 12 lipca 2016 r. W ww. piSmie strona poinformowata Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, 2e nawigzata kontakt z odbiorcami koricowymi produktu leczniczego,
przekazujac im poprawiong wersje ulotki dofgczanej do ww. produktu leczniczego. Spotka
4Pharm Group Sp. z 0.0. otrzymata takze od odbiorcow koncowych potwierdzenie zniszczenia
btednej ulotki i zastapienia jej ulotkg o poprawionej tre§ci lub potwierdzenie braku posiadania
ww. serii produktu leczniczego Streptomisin Sulfat.

Giowny Inspektor Fatmmaceutyczny po otrzymaniu listy odbiorcow ww. serii produktu
leczniczego STREPTOMISIN SULFAT, zweryfikowat otrzymane dane, w nastepstwie czego
importer zostat zobowiazany do podjecia dodatkowych dziatar.

W dniu 3 sierpnia 2016 r. importer przestat uzupetniony raport z przeprowadzonych
dziatan oraz zawnioskowat o uchylenie decyzji Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
nr 5/\WS/2016.

W toku postepowania wyjasniajgcego Gidwny Inspektor Farmaceutyczny ustalit co
nastepuje.

Zadanie Strony wyrazone w pi$mie z dnia 27 lipca 2016 r. wskazuje na to, Ze jest to
wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy w trybie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
— Kodeks postepowania administracyjnego (i.j. Dz. U. 2016, poz. 23, dalej jako ,k.p.a.”).

Zgodnie z przepisem art. 138 § 1 pkt 2 k.p.a. organ odwolawczy wydaje decyzje,
w ktdrej uchyla zaskarzong decyzje w catosci albo w czesci i w tym zakresie orzeka co do istoty
sprawy albo uchylajgc te decyzje — umarza postgpowanie pierwszej instancji w catosci albo
w czesci.

Zgodnie z przepisem art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm., zwana dalej ,u.p.f.”), jaki
powotat Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w podstawie prawnej ww. decyzji, organy
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej wydajg decyzje w zakresie: wstrzymania lub wycofania



Z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze
dany produkt nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako§ciowym.

Jednoczesnie w mysl art. 121 ust. 2 u.p.f. decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na
obszarze catego kraju podejmuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

Giowny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 5/WS/2016 z dnia 12 lipca 2016 r.
wstrzymat w obrocie i stosowaniu na terenie catego kraju ww. serii produktu leczniczego,
do czasu podjecia dziatar, majgcych na celu zapewnienie bezpieczenstwa ich stosowania.

Dziatania Strony majgce na cefu wymiane ulotki o biednej tre§ci na prawidtows, w ocenie
Organu zostaly przeprowadzone w sposéb prawidiowy. Wobec powyzszego wykluczone
zostato ryzyko wystapienia zagrozenia dla zycia i zdrowia pacjentéw, wynikajace z blednego
zapisu w ulotce.

W zwigzku z odpadnigeciem przestanki, ktéra byta przyczyng wstrzymania w obrocie
i stosowaniu ww. serii produkfu leczniczego, zasadne jest uchylenie decyzji Nr 5/\WS/2016
z dnia 12 lipca 2016 r. oraz umorzenie postepowania pierwszej instancji w catos$ci.

Majac na uwadze powyzsze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny po przeanalizowaniu
materiatu dowodowego przychylit sie do wniosku strony i orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.
Na decyzje sfuzy stronie skarga do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie,
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji, skladana za posrednictwem Gtéwnege Inspektora

Farmaceutycznego.

OTRZYMUJA:

Strona: importer: 4Pharm Group sp. z .0.0., ul. Domaniewska 37 lok. 2.43, 02-672 Warszawa;
Minister Zdrowia;

Departament Polityki Lekowe] | Farmac]i;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobéjezych;
Giéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
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Nooewhns






