Warszawa, 22 sierpnia 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.17.2024.ES.2

DECYZJA NR 15/WS/2024

Na podstawie art. 121 ust. 1 i 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686, 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 2024 r. poz. 572, z pbin.

zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wstrzymuje na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie

Monover (Ferricum derisomaltosum) 100 mg Fe3+/ml, roztwoér do wstrzykiwan i infuzji, 5 fiolek po

5 ml GTIN 05909990775446, w zakresie serii numer:
230504A-6, data waznosci: 2026-05-31
podmiot odpowiedzialny: Pharmacosmos A/S z siedzibg w Danii

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego (dalej jako GIF) wptyneto drogg mailowa
zgtoszenie kierownika hurtowni farmaceutycznej Medezin sp. z 0.0. dotyczace podejrzenia braku
spetnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego Monover (Ferricum derisomaltosum), 100 mg
Fe3+/ml, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 5 fiolek, o numerze serii 230504A-6 i dacie waznosci
2026-05-31, w zwigzku ze zgtoszeniem pochodzgcym z apteki szpitalnej Mazowieckiego Szpitala
Specjalistycznego im. Jézefa Pisarskiego w Ostrotece, o obecnosci szkta w jednej fiolce ww. produktu,

zauwazonego przez personel medyczny.
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Ww. podmiot leczniczy skierowat réwniez zgtoszenie podejrzenia braku spetnienia wymagan

jakosciowych ww. produktu leczniczego do wtasciwego Mazowieckiego Inspektora Farmaceutycznego.

W toku dziatan kontrolnych przeprowadzonych przez Mazowieckiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego dalej jako WIF potwierdzono w 1 fiolce produktu leczniczego Monover
(Ferricum derisomaltosum), 100 mg Fe3+/ml, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, o numerze serii
230504A-6, widoczny duzy kawatek szkta o wielkosci ok. 1 cm, przemieszczajacy sie w srodku fiolki,
oraz widoczne na $cianach i szyjce fiolki przyklejone drobinki (prawdopodobnie kawatki szklane).
Na tej podstawie WIF stwierdzit, ze zachodzi podejrzenie, ze przedmiotowy produkt leczniczy nie

odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym.

Réwnolegle do GIF wptynety drogg mailowg wyniki wstepnego dochodzenia podmiotu
odpowiedzialnego i wytwodrcy, ktére nie dostarczyly dowoddw, ktdre jednoznacznie wykluczytyby
wade jakoSciowga przedmiotowego produktu leczniczego, w tym nie przedstawiono jednoznacznych

dowoddéw wskazujgcych na przyczyne wystgpienia niezgodnosci oraz jej zasieg.

W powyzszym stanie faktycznym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie

wskazane w osnowie niniejszej decyzji z uwagi na nastepujgce okolicznosci.

Zgodnie z art. 121 ust. 1 u.p.f.,, w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt leczniczy zostat
sfatszowany, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. Ustep drugi przywotanego przepisu stanowi
natomiast, ze decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju podejmuje Gtowny

Inspektor Farmaceutyczny.

Przestankg wstrzymania obrotu ww. serii produktu leczniczego jest zatem uzasadnione
podejrzenie tego, ze nie odpowiada ona ustalonym wymaganiom jakosciowym, z uwagi na mozliwosé

obecnosci fragmentéw szkta w fiolce tego leku.

Z uwagi na powyzsze wzgledy, wobec uzasadnionego podejrzenia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ze wskazany w osnowie decyzji produkt leczniczy, nie spetnia ustalonych wymagan

jakosciowych, konieczne i uzasadnione stato sie wstrzymanie jego obrotu.

Weryfikacja danych dotyczacych obrotu wskazanej powyzej serii produktu leczniczego
dokonana z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
wykazata, ze obrét ten prowadzony jest na obszarze catego kraju. Decyzja o wstrzymaniu obrotu tym

produktem powinna zatem odnosic sie do obszaru catego kraju.

Odnoszac sie do punktu 2 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 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.

Produkt leczniczy Monover podawany jest pacjentowi przez fachowego pracownika ochrony
zdrowia, poprzez wstrzykniecie lub wlew dozylny. Stwierdzenie obecnosci fragmentow szkta w fiolce
przedmiotowego produktu leczniczego, ktdry podawany jest dozylnie, ponad wszelkg watpliwosé

stwarza realne i bezposrednie zagrozenie dla pacjentéw stosujgcych ten produkt leczniczy.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentéw, ktérzy mogliby przyjgé produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakosciowych,
uzasadnione i konieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci — na

podstawie art. 108 § 1 K.p.a.

Przedmiotowa decyzja ma charakter zabezpieczajgcy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, co do jakosci ktdrego istnieje uzasadnione podejrzenia, na czas przeprowadzenia dalszego

postepowania wyjasniajacego.
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 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

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. 1634 z pdin. zm.), 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 Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtédwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos$¢ wpisu od
skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sagdowych oraz przyznanie
prawa pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami

administracyjnymi (art. 239- 262 ww. ustawy).
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Zgodnie zart. 127a § 1 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia
whiosku 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
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:

1. Strona: Pharmacosmos A/S Roervangsvej 30 DK-4300 Holbaek Dania

Do wiadomosci:
1. Minister Zdrowia;
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;
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