Warszawa, 12 pazdziernika 2023 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Ewa Krajewska

NSF.544.20.2023

DECYZJA
Na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pdin. zm.) oraz art. 104 § 1i 2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdzn. zm.):

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Ozempic 1mg, roztwodr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu; 3 wstrzykiwacze 3 ml + 12 igiet

numer serii: MP5E511, termin waznosci: 07/2025 w zakresie opakowan opatrzonych numerem

seryjinym (SN): 1946483405690

podmiot odpowiedzialny: Novo Nordisk A/S z siedzibg w Danii;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego:

Ozempic 1mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu; 3 wstrzykiwacze 3 ml + 12 igiet

numer serii: MP5E511, termin waznos$ci: 07/2025 w_zakresie opakowan opatrzonych numerem

seryjnym (SN): 1946483405690

numer serii: NP5G866, termin waznosci: 12/2025 w_zakresie opakowan opatrzonych numerem

seryjnym (SN): 1946483405690

numer serii: NP5G866, termin waznosci: 12/2025 w zakresie opakowan opatrzonych numerem

seryjnym (SN): 1031002838555

podmiot odpowiedzialny: Novo Nordisk A/S z siedzibg w Danii;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.
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UZASADNIENIE

W dniach 5 i 10 pazdziernika 2023 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynety
dwie informacje o sfatszowaniu produktu leczniczego Ozempic 1mg roztwér do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu; 3 wstrzykiwacze 3 ml + 12 igiet. Zgtoszenia dotyczyty dwdch serii przedmiotowego

produktu o numerach MP5E511, termin waznosci: 07/2025, NP5G866, termin waznosci: 12/2025.

Opakowania jednostkowe wskazanego powyzej produktu leczniczego zidentyfikowane jako
sfatszowane zostaty ujawnione w legalnym tancuchu dostaw w Wielkiej Brytanii oraz w Niemczech.
Opakowania w liczbie 200 dla serii o numerze MP5E511 uznano za sfatszowane, ze wzgledu na
oznakowanie ich identycznym numerem seryjnym (SN): 1946483405690. Podmiot odpowiedzialny,
tj. Novo Nordisk A/S, z siedzibg w Danii, potwierdzit sfatszowanie. Nastepnie zidentyfikowano
opakowania jednostkowe w liczbie 1300 dla serii o numerze NP5G866, ktére zostaty oznakowane
identycznym numerem seryjnym (SN): 1946483405690. Wszystkie sfatszowane opakowania posiadaty
niemieckie etykiety. Kolejna informacja pochodzgca od organu niemieckiego wskazywata
na sfatszowanie opakowan jednostkowych dla serii nr NP5G866, ktdre zostaty oznakowane numerem

seryjnym (SN): 1031002838555.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przeprowadzit postepowanie wyjasniajgce, w ramach
ktorego stwierdzit, ze produkt Ozempic 1mg, roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu;
3 wstrzykiwacze 3 ml + 12 igiet jest przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w zakresie serii o numerze MP5E511. Seria NP5G866 nie byta dotychczas przedmiotem takiego obrotu.
Organ ustalit ponadto, ze opakowania o numerze seryjnym 1946483405690 nie pojawity sie dotychczas

w alertach systemowych PLMVS.

W opisanych powyzej okolicznosciach faktycznych Giéwny Inspektor Farmaceutyczny

dokonat nastepujacych ustalen.

Zgodnie z art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
rowniez jako: ,u.p.f.”), organy Panstwowe] Inspekcji Farmaceutycznej wydajg decyzje w zakresie
wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych
w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie odpowiada ustalonym wymaganiom

jakosciowym lub zostat sfatszowany.

W niniejszej sprawie organ otrzymat informacje o potwierdzonym sfatszowaniu pozostajgcego
w legalnym tancuchu dostaw produktu leczniczego Ozempic 1mg roztwér do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu; 3 wstrzykiwacze 3 ml + 12 igiet. Potwierdzone sfatszowanie dotyczyto zaréwno serii
produktu leczniczego, ktére sg przedmiotem obrotu na terytorium RP, jak rowniez serii, ktdre moga
by¢ przedmiotem takiego obrotu w przysztosci. Konieczne zatem stato sie wydanie rozstrzygniecia

zabezpieczajycego pacjentdw krajowych przed mozliwoscig otrzymania i zastosowania sfatszowanego
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produtku leczniczego, tj. wycofanie z obrotu opakowan jednostkowych produktu opatrzonych
zidentyfikowanym fatszywym numerem seryjnym w zakresie serii pozostajgcych w obrocie krajowym,
jak roéwniez zakazanie wprowadzania do obrotu opakowan jednostkowych opatrzonych

zidentyfikowanymi fatszywymi numerami seryjnymi w zakresie wszystkich zidentyfikowanych serii.

Zgodnie natomiast z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej réwniez jako: ,K.p.a.”), decyzji, od ktérej 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 przedmiotowej sprawie zaistniata przestanka niezbednosci ochrony zdrowia lub Zycia
ludzkiego i decyzji nadany zostat rygor natychmiastowej wykonalnosci. Pozostawienie w obrocie
produktu leczniczego, co do ktérego potwierdzony zostat fakt jego sfatszowania stanowi bowiem
bezposrednie i realne zagrozenia dla zdrowia, a potencjalnie réwniez dla zycia, pacjentéw, ktérzy mogli
by ten lek zastosowad. Brak jest bowiem jakiegokolwiek potwierdzenia co do faktycznego sktadu
sfatszowanego produktu leczniczego, a w konsekwencji co do jego wptywu na jego dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne. Nie jest zatem mozliwe przewidzenie jaki bedzie
on miat wptyw na pacjenta. Wystgpit zatem przypadek, w ktérym gdy szkoda pacjenta wprawdzie
jeszcze nie nastgpita, jednakze prawdopodobienstwo jej wystgpienia jest wysoce prawdopodobne
(por. np. wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 25 lipca 1996 r., sygn. akt V KKN 48/96) i grozi ono
w najblizszym czasie (por. np. wyrok SN z dnia 9 kwietnia 2001 r., sygn. akt Il KKN 430/98).

Nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci byto zatem uzasadnione

i konieczne.

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 zwrdci¢ 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. 259, z pdzn.zm.), jezeli stronie przystuguje prawo

do zwrécenia sie do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
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sprawy, strona moze wnies$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegad sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-

262 ww. ustawy).

Zgodnie zart. 127a § 1 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia
whniosku 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: Novo Nordisk A/S Novo Allé 2880 Bagsveerd, Dania

Do wiadomodci:
2. Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Novo Nordisk Pharma Sp. z o0.0., ul. Krakowiakow 46, 02-
255 Warszawa, Polska
Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy;
Ad acta

O N AW

Stronad4:z4



		2023-10-12T12:47:56+0000
	Ewa Krajewska




