Warszawa, 09 lutego 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.8.2024.ES.2
DECYZJA NR 4/WC/ZW/2024

Na podstawie, art.122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pdzn. 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.)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Vblaast 10, Vinblastine Sulfate, fiolka, 10 mg/10ml

o numerze serii: 1231011B; data waznosci: 31.08.2025

podmiot odpowiedzialny: VAMA LIFECARE PVT. LTD. Z siedzibg w Indiach;

podmiot, ktory uzyskat zgode na czasowe dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego:
Genesis Pharm sp. z 0.0. sp. komandytowa, ul. Obywatelska 128/152, 94-104 £6dz.

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego drogg mailowg wptyneta informacja od
kierownika hurtowni farmaceutycznej Genesis Pharm sp. z o0.0. sp.k. o zgtoszonym przez apteke
szpitalng podejrzeniu wystgpienia wady jakosciowe] produktu leczniczego Vblaast 10, Vinblastine
Sulfate, fiolka, 10 mg/10ml o numerze serii 1231011B i dacie waznosci 2025.08.31. Zgtaszajacy
poinformowat ponadto o tym, ze posiadany zapas ww. produktu zostat zabezpieczony w hurtowni
przed dalszg sprzedaza, a dotychczasowi odbiorcy oraz wtasciwy miejscowo wojewddzki inspektor

farmaceutyczny zostali poinformowani o zaistniatej sytuacji.

Zgtoszona wada jakosciowa polegata na tym, ze we fiolkach wskazanego powyzej produktu
leczniczego znajdowaty sie zauwazalne okiem nieuzbrojonym krysztatki o niezidentyfikowanym

pochodzeniu.
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Przedmiotowy produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu na podstawie zgody Ministra
Zdrowia DOP/00705/23 na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, wydanej na
podstawie art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej réwniez jako:

Hu.p.f.”).

W toku dalszego postepowania wyjasniajagcego, w tym prowadzonego przy udziale
Dolnoslaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, potwierdzono wystgpienie opisanych
powyzej nieprawidtowosci jakosciowych produktu leczniczego w produktach znajdujacych sie
w posiadaniu dokonujacej zgtoszenia apteki szpitalnej. Ponadto Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
ustalit, ze analogiczne nieprawidtowosci wystepujag w fiolkach znajdujacych sie na stanie
magazynowym hurtowni farmaceutycznej Genesis Pharm sp. z 0.0. sp.k., jak réwniez w licznych

fiolkach znajdujacych sie w posiadaniu innych odbiorcéw tego leku (hurtownie oraz apteki szpitalne).

W powyzszym stanie faktycznym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie

wskazane w osnowie niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 u.p.f. w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna
nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje

decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynne;j.

W przedmiotowej sprawie w opakowaniach bezposrednich (fiolkach) produktu leczniczego
Vblaast 10, Vinblastine Sulfate, fiolka, 10 mg/10ml o numerze serii: 1231011B i dacie waznosci:
31.08.2025, stwierdzono wystepowanie niezidentyfikowanych krysztatkéw. Wystepowanie tych
krysztatkéw jest powszechne i stwierdzone zaréwno na poziomie dystrybutora sprowadzajgcego
produkt z zagranicy (hurtowni farmaceutycznej), jak rowniez u innych odbiorcéw tego leku (hurtownie

i podmioty lecznicze).

Majgc na wzgledzie szczegdlny tryb dopuszczenia wskazanego powyzej produktu leczniczego
do obrotu, tj. tymczasowe dopuszczenie do obrotu na podstawie zgody Ministra Zdrowia wydanej na
podstawie art. 4 ust. 8 u.p.f., Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie dysponuje materiatami
i dokumentacjg wykorzystywanymi co do zasady w ocenie jakosci produktu leczniczego.
W szczegdlnosci organ nie ma mozliwosci uzyskania w odpowiednim czasie dostepu do dokumentacji
rejestracyjnej opisujgcej wymagania jakosciowe dla konkretnego produktu. Organ nie uzyskat réwniez

zadnych informacji od organdw kraju wywozu, tj. Indii.

Niezaleznie jednak od powyzszych ograniczen w dostepie do materiatdow stuzgcych ocenie
jakosci produktu leczniczego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze wystepowanie
zauwazalnych gotym okiem krysztatkdw o niezidentyfikowanym pochodzeniu w produkcie leczniczym

w postaci roztworu do wstrzykiwania stanowi¢ bedzie istotng wade jakosciowa niezaleznie od
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okolicznosci, ktére mozliwe bytyby do ustalenia na podstawie dokumentacji rejestracyjnej produktu.
Podkreslenia wymaga bowiem, Zze wystgpienie takiej nieprawidtowosci jakosciowej rodzi realne
niebezpieczenstwo wynikajgcego z ryzyka przedostania sie takich krysztatkéw do krwioobiegu

pacjenta, co moze prowadzi¢ do niedajacych sie przewidzie¢, negatywnych skutkéw zdrowotnych.

Z powyzszych wzgledéw, pomimo braku mozliwosci poréwnania poczynionych przez organ
ustalen z dokumentacjg zrédtowa produktu leczniczego, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze
stwierdzone nieprawidtowosci stanowig odstepstwo od ustalonych dla produktu leczniczego wymagan
jakosciowych o istotnym znaczeniu (wade jakosciowg) i uznat za uzasadnione i konieczne

wyeliminowanie przedmiotowej serii produktu leczniczego z obrotu krajowego.

Odnoszac sie do punktu 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny
wskazuje, ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej réwniez jako: ,K.p.a.”), decyzji, od ktdrej 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 wyjgtkowo wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie wystgpienie realnego ryzyka dla zdrowia, a potencjalnie réwniez
Zycia, pacjentéw jest w ocenie organu oczywiste. Wystepowanie w produkcie leczniczym w postaci
roztworu do wstrzykiwan zauwazalnych gotym okiem krysztatkow, jest — jak juz wskazano powyzej —

sytuacjg mogacag powodowac bezposrednie negatywne konsekwencje zdrowotne dla pacjentéow.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentéw, ktorzy mogliby przyjac lek obarczony wadga jakosciowa, uzasadnione i konieczne byto

nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci — na podstawie art. 108 § 1 K.p.a.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrdt, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.
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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 zwréci¢ 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

o 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. 1634), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrécenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
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 Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$é wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegac 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 z art. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku 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
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Marcin Wdéjtowicz
Dyrektor Generalny
/podpisano elektronicznie/
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OTRZYMUJA:
Strona: Genesis Pharm sp. z 0.0. sp. komandytowa, ul. Obywatelska 128/152, 94-104 £6dz.

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych;
3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF — wszyscy;

6.a/a
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