Warszawa, 25 marca 2025r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.8.2025.RPY.2

DECYZJA NR 8/WC/ZW/2025

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686 z pdzn. zm.) 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:

Bupivacaine and Epinephrine, Bupivacaine-Epinephrine 0,5%, (5 mg + 5 mcg)/ml, roztwér do

wstrzykiwan, fiolka 20 ml, w zakresie nastepujacych serii:
seria numer 124076, data waznosci 09.2026;

dopuszczonym do obrotu na mocy zgody wydanej przez Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2024

r., nr DOP/01058/24;
podmiot odpowiedzialny: Genetek Lifesciences PVT. LTD.;

podmiot, ktéry uzyskat zgode na czasowe dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego:

ASCLEPIOS Spétka Akcyijna, z siedzibg we Wroctawiu;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto w dniu 13 marca 2025 r. od
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Olsztynie zgtoszenie podejrzenia wystgpienia wady
jakosciowej produktu leczniczego Bupivacaine and Epinephrine, Bupivacaine-Epinephrine 0,5%, (5 mg
+ 5 mcg)/ml, roztwér do wstrzykiwan, fiolka 20 ml o numerze serii: 124076; data waznosci: 09.2026.

Przedmiotowy produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu na podstawie zgody Ministra Zdrowia
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DOP/01058/24 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: ,u.p.f.”).

Powyzsze zgtoszenie dotyczyto zmiany zabarwienia roztworu z przezroczystego na opalizujgcy
lub brgzowy. Zgodnie z informacjami uzyskanymi od Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w
Olsztynie niezgodnos¢ zgtosity trzy jednostki szpitalne na terenie wojewddztwa warminsko-
mazurskiego i dotyczyta ona tacznie 13 fiolek. Dekoloryzacja roztworu w przedmiotowych zgtoszeniach
miata miejsce pomimo zapewnienia o prawidtowym przechowywaniu produktu leczniczego oraz w
terminie jego waznosci. Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Olsztynie, powotujgc sie na
informacje uzyskane od podmiotu odpowiedzialnego, wskazuje, ze produkt, ktéry zmienit zabarwienie

nie moze zostac uzyty.

W toku postepowania wyjasniajgcego w sprawie kierownik hurtowni farmaceutycznej
ASCLEPIOS S.A. w Sieradzu, poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze otrzymat trzy
zgtoszenia podejrzenia wady jakosciowej dla przedmiotowego produktu leczniczego, polegajgce na
zmianie barwy roztworu na z6tty. Jedno zgtoszenie wptyneto z terenu wojewddztwa warminsko-
mazurskiego, dwa z terenu wojewddztwa mazowieckiego. W jednym z tych zgtoszen niezgodnosé
dotyczyta jednej fiolki, w dwodch pozostatych nie zostata podana liczba fiolek dotknietych

niezgodnoscig. Do przestanej informacji zatgczono takze m.in.:

— certyfikat analityczny dla produktu leczniczego Bupivacaine and Epinephrine, Bupivacaine-
Epinephrine 0,5%, (5 mg + 5 mcg)/ml, roztwor do wstrzykiwan, dla serii numer 124076, termin
waznosci 09.2026 , wystawiony 8 listopada 2024 r., zgodnie z ktérym seria odpowiadata

wymaganiom w zakresie kazdego parametru specyfikacji jakosciowe;j;

— ulotke dla przedmiotowego produktu, w ktdrej zawarty jest zapis: , Leki macierzyste nalezy
sprawdzaé wzrokowo pod katem obecnosci czgstek statych i przebarwien przed podaniem, o
ile pozwala na to roztwodr i pojemnik.”, ,Przechowywanie: przechowywaé w chtodnym i

suchym miejscu, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢ przed $wiattem.”

— oSwiadczenie podmiotu odpowiedzialnego z dnia 21.02.2025 r., w ktérym zawarte zostaty

ponizsze informacje:

»Bupivacaine-Epinefrine, roztwdr do wstrzykiwan, jest produktem termolabilnym, musi byé
przechowywany w zalecanych warunkach srodowiskowych i temperaturze, przez caty termin
waznosci. Narazenie na wyzszg niz rekomendowana temperature lub $wiatto UV/$wiatto
dzienne moze powodowaé odbarwienie. Produktu ze zmieniong barwg nie nalezy uzywac i

musi zosta¢ wyrzucony.”

— wydruki temperatury z przechowywania przedmiotowego produktu leczniczego w magazynie

hurtowni Asclepios S.A w Sieradzu -czujnik pofozony najblizej miejsca przechowywania,

Strona2z6



z okresu; 15 listopada 2024 r. — 13 marca 2025 r., ktére nie wykazujg przekroczen warunkdéw

przechowywania;

— zdjecia fiolek przedmiotowego produktu leczniczego bedgcych jeszcze na stanie hurtowni
Asclepios S.A w Sieradzu po pierwszym zgtoszeniu niezgodnosci — we wszystkich fiolkach kolor

roztworu odpowiada wymaganiom;

— raport z przeprowadzonej analizy ryzyka, w ktérym przedstawione zostato stanowisko,
ze istnieje ,duze prawdopodobienstwo, graniczace z pewnoscia wystgpienia zmiany
zabarwienia w przedmiotowym produkcie z powodu nieprawidtowego przechowywania na
oddziatach - na 10 000 - fiolek bedacych w dystrybucji, trzy zgtoszenia z miejsca
przechowywania na oddziale szpitalnym. Brak zmian w wygladzie leku pozostajgcym na stanie

hurtowni i w aptekach szpitalnych.”

W toku dalszego postepowania wyjasniajgcego Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w
Olsztynie poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze w dniu 17 marca 2025 r.
inspektorzy farmaceutyczni przeprowadzili kontrole dorazne w trzech jednostkach szpitalnych na
terenie wojewddztwa warminsko-mazurskiego, z ktorych otrzymano zgtoszenia dotyczace potencjalnej
wady jakosciowej przedmiotowego produktu leczniczego. Kontroli poddano warunki przechowywania
produktow leczniczych w aptekach szpitalnych / dziale farmacji jak réwniez na oddziatach, z ktérych
otrzymano zgtoszenia dotyczace przebarwionych roztworéw w fiolkach.
Nie stwierdzono nieprawidtowosci dotyczacych przechowywania w aptekach / dziatach farmacji.
W dwdch oddziatach szpitalnych produkt byt przechowywany w oryginalnych opakowaniach, nie
stwierdzono zadnych nieprawidtowosci w zakresie warunkéw przechowywanych produktéw.
W jednym oddziale ustalono, ze produkt byt przechowywany w oryginalnych opakowaniach, nie
stwierdzono nieprawidtowosci w zakresie warunkéw temperaturowych dla przechowywanych
produktéw, natomiast przedmiotowy produkt byt przechowywany w pomieszczeniu, w ktérym

znajduje sie okno bez zabezpieczen przed nadmiernym oswietleniem.

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, niezgodnos¢ dotyczaca nieprawidtowego zabarwienia roztworu
zostata stwierdzona w réznych jednostkach szpitalnych, w réznych wojewédztwach. Z ramienia strony

nie zostato zakwestionowane to, ze taka zmiana zabarwienia miata miejsce i potwierdzono, ze jest ona
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niedopuszczalna, jednak przedstawiono stanowisko, ze istnieje ,duze prawdopodobieristwo,
graniczgce z pewnoscig wystgpienia zmiany zabarwienia w przedmiotowym produkcie z powodu
nieprawidtowego przechowywania na oddziatach”. Powyisze zatozenie nie zostato potwierdzone.
Kontrola przeprowadzona w trzech jednostkach szpitalnych przez inspektoréw z Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Olsztynie wykazata, ze do zmiany zabarwienia roztwordow
przedmiotowego produktu leczniczego dochodzito pomimo witasciwego, zgodnego ze wskazaniami

zawartymi w drukach informacyjnych, przechowywania przedmiotowego produktu leczniczego.

W opisanych powyzej okolicznos$ciach faktycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat
za uzasadnione i konieczne wycofanie z obrotu produktu leczniczego Bupivacaine and Epinephrine,
Bupivacaine-Epinephrine 0,5%, (5 mg + 5 mcg)/ml, roztwor do wstrzykiwan, fiolka 20 ml, seria numer
124076, data waznosci 09.2026, ktéry zostat wprowadzony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej na podstawie zgody Ministra Zdrowia DOP/01058/24, jak rowniez zakazanie wprowadzania

do obrotu ww. serii produktu.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej réwniez 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 bgdz tez, ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo

wazny interes strony.

W przypadku stwierdzonej niezgodnosci nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla zdrowia ludzkiego
wynikajgcego z pozostawienia w obrocie przedmiotowe] serii produktu leczniczego. Zgodnie z

oswiadczeniem podmiotu odpowiedzialnego: ” Produktu ze zmieniong barwa nie nalezy uzywad.”.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrét, 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 szczeg6towych 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.
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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

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. 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 Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztow sadowych 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: ASCLEPIOS Spétka Akcyjna, ul. Hubska 44, 50-502 Wroctaw

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF —wszyscy;

ad acta.
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