Warszawa, 16 sierpnia 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.25.2024.JSZY .2

DECYZJA NR 15/WC/2024

Na podstawie art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22024 r. poz. 686 z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1iart. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks

postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 z pdzn. zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Eptifab (Eptifibatidum), 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan,
numer serii: LFH0032 termin waznosci: 11.2024
podmiot odpowiedzialny: Abbott Healthcare Private Limited z siedzibg w Indiach

nr zgody na czasowe wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego: DOP/00976/23 z dnia

23 listopada 2023 r.;
podmiot, ktéry uzyskat ww. zgode, tj. Delfarma sp. z 0.0., ul. Dostawcza 17, 93-231 t6dz

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 16 sierpnia 2024 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
Ministra Zdrowia o wycofanie z obrotu produktu leczniczego Eptifab (Eptifibatidum), 2 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan, nr serii: LFH0O032, termin waznosci 11.2024, z uwagi na wystgpienie zagrozenia
dla zdrowia publicznego. Zagrozenie to wynikato z przedstawienia niewtasciwego sposobu

dawkowania w ulotce ww. produktu leczniczego.

Przedmiotowy produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej na podstawie zgody Ministra Zdrowia DOP/00976/23 na czasowe dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, wydanej na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (dalej rdwniez jako: ,u.p.f.”).
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W toku postepowania wyjasniajacego ustalono, ze ulotka dotgczona do serii produktu
leczniczego Eptifab o numerze LFH0032 zawiera wierne ttumaczenie tresci oryginalnego druku
informacyjnego, dotaczonego do leku dystrybuowanego w Indiach, ktérego podmiotem
odpowiedzialnym jest firma Abbott Healthcare Private Limited. Ustalono, ze to oryginalna ulotka
dotgczona do opakowania produktu leczniczego zawiera btedne dane, czego konsekwencjg w ulotce
leku Eptifab wystepujg zamienione informacje nt. sposobu dawkowania w przypadku pacjentéow

z prawidtowa czynnoscig nerek i z obnizong praca nerek.

W powyiszym stanie faktycznym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie

wskazane w osnowie niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 121a ust. 2 u.p.f., w przypadku powziecia informacji dotyczgcej produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa Urzedu,
wydaje decyzje o czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu

tym produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny otrzymat wniosek Ministra Zdrowia i wydat decyzje
wycofujgcg z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy o nazwie Eptifab, 2 mg/ml, roztwér
do wstrzykiwan, numer serii: LFH0032, dopuszczony do obrotu na mocy zgody wydanej przez Ministra
Zdrowia z dnia 23 listopada 2023 r., nr DOP/00976/23, podmiot odpowiedzialny: Abbott Healthcare
Private Limited z siedzibg w Indiach, podmiot, ktory uzyskat zgode na czasowe dopuszczenie do obrotu
ww. produktu leczniczego: Delfarma sp. z 0.0. z siedzibg w todzi. Przestankg wycofania z obrotu ww.
produktu leczniczego jest zatem powziecie informacji dotyczgcej wystgpienia zagrozenia dla zdrowia

publicznego, ktdre zostato potwierdzone wnioskiem Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2024 r.

Odnoszac sie do pkt 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej rowniez jako: ,k.p.a.”),
decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze byé 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 przedmiotowe]j sprawie wystgpienie realnego ryzyka dla zdrowia, a potencjalnie réwniez
Zycia, pacjentdw jest w ocenie organu oczywiste. Niewtasciwy sposdb dawkowania produktu
leczniczego w postaci roztworu do wstrzykiwan, jest — jak juz wskazano powyzej — sytuacjag mogaca
powodowaé bezposrednie negatywne konsekwencje zdrowotne dla pacjentéow. Z powyzszych

wzgledéw Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia i zycia pacjentéw, ktorzy
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mogliby przyjgé lek obarczony wada jakosciowa, uzasadnione i konieczne byto nadanie niniejszej

decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci — na podstawie art. 108 § 1 k.p.a.

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).
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 zwrdéci¢ 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrdcenia 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 z art. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory 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
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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OTRZYMUJA:

1. Strona: Delfarma sp. z 0.0., ul. Dostawcza 17, 93-231 tédz

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobodjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

ad acta.
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