Warszawa, 27 marca 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.12.2024.JS2Y .2

DECYZJA NR 9/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 pézn. 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 pdin. zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1. wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy

Omegaflex special, produkt ztoZony, emulsja do infuzji, GTIN 05909991317690,
seria numer 234818231, termin waznosci 31.10.2025

podmiot odpowiedzialny: B. Braun Melsungen AG, z siedzibg Melsungen, Niemcy;

2. zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3. niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta wiadomos¢ od osoby reprezentujgcej
podmiot odpowiedzialny z firmy Aesculap Chifa sp. z 0.0. z siedzibg w Nowym Tomyslu, dotyczgca
zgtoszen reklamacyjnych od klientéw w Polsce, w sprawie produktu leczniczego Omegaflex special,
produkt ztoZzony, emulsja do infuzji, worek o pojemnosci 625 ml, seria numer 234818231, termin
waznosci 31.10.2025 r. Powodem zgtoszen niezgodnosci byto stwierdzenie wystgpienia w obrocie

workow ww. serii leku z odbarwionymi wskaznikami tlenu.

Przedmiotowy produkt leczniczy sktada sie z trzykomorowego worka (opakowanie
bezposrednie) umieszczonego wewnatrz worka typu overwrap (opakowanie zewnetrzne). Pomiedzy
opakowaniem bezposrednim i zewnetrznym znajduje sie pochtaniacz tlenu i wskaznik tlenu.
Pochtaniacz absorbuje resztkowy tlen, a wskaznik zmienia kolor z zéttego na czerwony pod wptywem

kontaktu z nadmiarowym tlenem. Oba te elementy stuzg zapobieganiu i wykrywaniu ekspozycji
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produktu leczniczego na tlen, co ma szczegdlne znaczenie dla utrzymania stabilnosci emulsji

ttuszczowej, wchodzacej w sktad przedmiotowego leku.

Na podstawie zgromadzonego materialu dowodowego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

ustalit, ze:

e zgtoszona niezgodnosc dotyczy jednej serii leku wprowadzonej do obrotu na rynku polskim

e w drukach informacyjnych przedmiotowego produktu leczniczego (Ulotka dla pacjenta,
Charakterystyka Produktu Leczniczego), w czesci ,,Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego
personelu medycznego”, zawarta jest informacja wskazujgca koniecznos¢ weryfikacji koloru wskaznika
tlenu przed otwarciem worka zewnetrznego

e przypisana dla tego leku kategoria dostepnosci (wydawane z przepisu lekarza — Rp)
nie wyklucza mozliwosci uzycia przedmiotowego produktu leczniczego przez osobe, ktdra nie posiada

kwalifikacji odpowiednich dla fachowego personelu medycznego.

W powyiszym stanie faktycznym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie

wskazane w osnowie niniejszej decyzji z uwagi na nastepujgce 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 wyniku dziatan wyjasniajgcych, wytworca zidentyfikowat przyczyne powstania niezgodnosci
w postaci problemu ze zgrzewarka uzywang pod koniec produkcji serii leku o numerze 234818231.
Ww. problem skutkowat niewystarczajgcym zgrzaniem bokéw workéw zewnetrznych, przez
co powietrze i tlen mogty przedostawaé sie do ich wnetrza. W zwigzku z powyzszym, podmiot

odpowiedzialny zapobiegawczo zarekomendowat wycofanie ww. serii z obrotu.

Niezaleznie od powyiszego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze niewtasciwie
wykonany zgrzew opakowania produktu leczniczego stanowi istotng wade jakosciowa. W opinii
Organu nie mozna wykluczyé, ze lek, ktérego wtasciwosci mogly ulec zmianie pod wplywem
wystgpienia przedmiotowej wady, w przypadku podania pacjentowi bez wczesniejszej weryfikacji

koloru wskaznika tlenu, bedzie prowadzi¢ do negatywnych skutkéw zdrowotnych.

Z powyziszych wzgledéw, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze stwierdzona
nieprawidtowosc¢ stanowi odstepstwo od ustalonych dla produktu leczniczego wymagan jakosciowych
o istotnym znaczeniu (wade jakosciowg) i uznat za uzasadnione i konieczne wyeliminowanie

przedmiotowych 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
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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 wyjatkowo wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie, ze wzgledu na brak wykluczenia mozliwosci podania leku, ktérego
wtasciwosci mogty ulec zmianie pod wptywem wystgpienia przedmiotowej wady, wystgpienie realnego

ryzyka dla zdrowia, a potencjalnie réwniez zycia pacjentdw jest w ocenie organu oczywiste.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat zatem za konieczne i uzasadnione wycofanie
produktu leczniczego z obrotu w odniesieniu do wskazanych w osnowie serii oraz zakazu

wprowadzania tego produktu do obrotu w przysztosci, zgodnie z art. 122 ust. 1 u.p.f.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentow, ktorzy mogliby przyjac¢ lek obarczony wadg jakosciowg, 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 obrét, a takze stosowanie produktow leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosSciowym, 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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).
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 zwrécic 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. 1634), jezeli stronie przystuguje prawo
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do zwrécenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnie$¢ 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 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 zart. 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, ktdry 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.

Marcin Waéjtowicz
Dyrektor Generalny p.o. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUJA:
Strona: B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-StraRe 1, 34212 Melsungen, Niemcy

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia: ePUAP;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
ePUAP;

3. Gtéwny Lekarz Weterynarii: ePUAP;

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego: ePUAP;

5. WIF —wszyscy: ePUAP;

6.a/a
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