Warszawa, 24 pazdziernika 2025 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.40.2025.MRO0.2

DECYZJA NR 37/WC/ZW/2025

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 2025 r. poz. 750) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Mivacron (Mivacurii chloridum ), Roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, opakowanie 5 amp. 10 ml.,

GTIN 05909990372522, pozwolenie numer 03725 zakresie nastepujacych serii:
numer serii XP1TC, data waznosci: 28.02.2026

2) zakazuje wprowadzania do obrotu nastepujgcych serii wyzej wymienionego produktu:

numer serii XP1TC, data waznosci: 28.02.2026;
numer serii XPC2W, data waznosci: 31.10.2026.

3) zakazuje wprowadzania do obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego o nazwie:

Mivacron (Mivacurii chloridum ), Roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, opakowanie 5 amp. 5 ml.,

GTIN 05909990372515, pozwolenie numer 03725 zakresie nastepujacych serii:
numer serii XPC22, data waznosci: 31.10.2026.
podmiot odpowiedzialny: Aspen Pharma Trading Limited z siedzibg w Dublinie, Irlandia

4) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE
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Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneta informacja podmiotu
odpowiedzialnego o wykryciu powaznego odstepstwa stwierdzonego podczas produkcji i kontroli
partii amputek produktu leczniczego Mivacron (Mivacurii chloridum ), Roztwér do wstrzykiwan,
2 mg/ml, opakowanie 5 amp. 10 ml, numer serii XP1TC, data waznosci: 28.02.2026; numer serii
XPC2W, data waznosci: 31.10.2026. oraz Mivacron (Mivacurii chloridum ), Roztwdr do wstrzykiwan, 2
mg/ml, opakowanie 5 amp. 5 ml, numer serii XPC22, data waznosci: 31.10.2026., dotyczgcego braku
skutecznosci procesu recznej kontroli wizualnej (MVI) w wykrywaniu czgstek szkta. Kompleksowy
przeglad wykazat, ze proces MVI nie dziatat prawidtowo w przypadku partii kontrolowanych miedzy
grudniem 2024 r. a wrzesniem 2025 r., co spowodowato potencjalne ryzyko wystgpienia w amputkach
niewykrytych czastek.

Wedtug oceny ryzyka medycznego przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny
zanieczyszczenie czgstkami statymi jest nieodtgcznie zwigzane ze stosowaniem amputek, a nie z wada
produkcyjng. Po przeprowadzeniu kompleksowej oceny bezpieczenstwa farmakoterapii ogélne ryzyko
kliniczne uznano za niskie ze wzgledu na:

- podawanie przez przeszkolonych specjalistow w kontrolowanych warunkach, przy ciggtym
monitorowaniu i ekspozycji na pojedynczg dawke;

- skuteczne $rodki minimalizacji ryzyka sg wdrozone w praktyce klinicznej, w tym kontrola
wzrokowa amputek, stosowanie filtracji linii (0,22-5 pm), zgodnie z USP <797> i wytycznymi
zawodowymi.

Podmiot odpowiedzialny zaproponowat dziatania minimalizujgce ryzyko tj. komunikat do
Profesjonalnych Pracownikdw Stuzby Zdrowia, zalecajgc ,stosowanie igiet z filtrem (<5 um) podczas
pobierania roztwordéw ze szklanych amputek przeznaczonych do podawania dozylnego, wzmocnienie
kontroli wzrokowej oraz w przypadku oddziatéw intensywnej terapii zastosowanie filtracji w linii (0,22—
5 um) podczas podawania dozylnego.

W trakcie postepowania wyjasniajgcego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ustalit, ze sposrod
wymienionych powyzej serii jedynie seria numer XP1TC zostata wprowadzona do obrotu na terytorium
Polski a pozostate serie tj.: seria numer XPC2W oraz seria numer XPC22 nadal pozostajg pod nadzorem
wytwodrcy. Majac powyzsze na uwadze Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny objat obie serie tj.: serie
numer XPC2W oraz serie numer XPC22 zakazem wprowadzenia do obrotu.

W dniu 23 pazdziernika 2025 r. w systemie szybkiego ostrzegania Rapid Alert do Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego réwnolegle wptyneto powiadomienie Rapid Alert, klasy I, z organu
niemieckiego, Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM), w ktorym poinformowano o
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego Mivacron 2 mg/ml, Mivacurium chloride, 2 mg/ml, 5 ml
amputki, 10 ml amputki. Przyczyng wycofania byto wykrycie nieprawidtowosci w zakresie recznej
inspekcji wizualnej (MVI) w przypadku serii poddanych kontroli wzrokowej od grudnia 2024 r. do

wrzesnia 2025 r.
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W oparciu o ustalony w sposob opisany powyziej stan faktyczny Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réowniez jako: ,u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtodwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

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

W przedmiotowej sprawie fakt braku skutecznosci w zakresie recznej inspekcji wizualnej (MVI)
oraz mozliwos¢, ze nie wszystkie czastki szkta obecne w amputkach zostaty wykryte, zostat

potwierdzony przez podmiot odpowiedzialny.

Wobec powyzszego, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat za uzasadnione ikonieczne
wycofanie z obrotu oraz zakazanie wprowadzania do obrotu produktu leczniczego produktu
leczniczego Mivacron, Roztwor do wstrzykiwan, 2 mg/ml, opakowanie 5 amp. 10 ml., numer serii
XP1TC, data waznosci: 28.02.2026 oraz zakazanie wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego
Mivacron, Roztwér do wstrzykiwan, 2 mg/ml, opakowanie 5 amp. 10 ml, numer serii XPC2W, data
waznosci: 31.10.2026. Jednocze$nie Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny uznat za uzasadnione i
konieczne zakazanie wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego Mivacron, Roztwér do
wstrzykiwan, 2 mg/ml, opakowanie 5 amp. 5 ml, numer serii XPC22, data waznosci: 31.10.2026. z uwagi
na to, ze nie mozna wykluczy¢, ze ww. serie produktu leczniczego podawanego dozylnie, sg obarczone

powazng wadg jakosciowa w postaci obecnosci czgstek szkta.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu 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, nie mozna wykluczy¢ wptywu stwierdzonej niezgodnosci,
polegajagcej na obecnosci czastek szkta w amputkach z lekiem, na bezpieczenstwo stosowania
przedmiotowego produktu leczniczego. Tym samym nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla zdrowia lub
zycia ludzkiego, z uwagi na wystepowanie w leku podawanym dozylnie czastek szkta, co jest sytuacja

mogacy powodowac bezposrednie negatywne konsekwencje zdrowotne dla pacjentéw.

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
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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).

Ponadto, zgodnie z art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2
pazdziernika 2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —
w przypadku importu réwnolegtego lub dystrybucji réwnolegtej produktéw leczniczych opatrzonych
rownowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a dyrektywy
2001/83/WE — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu

podejmuje niezwtocznie nastepujgce dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma by¢
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium panstwa

cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktdrych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktory zostat skradziony, jest znany,
zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktérym informacja

o tym produkcie jest przechowywana;

c) w systemach, o ktédrych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako wycofany

lub skradziony.

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.

Strona4:z6



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 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 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 o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whniesienia 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: Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24,

Irlandia

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

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

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
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5. WIF — wszyscy;

6. ad acta.
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