Warszawa, 21 stycznia 2025 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.40.2024.ES.4

DECYZJA NR 3/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) 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:

Monover (Ferricum derisomaltosum) 100 mg Fe3+/ml, roztwér 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) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3) 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 witasciwego Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora

Farmaceutycznego.

W toku dziatan kontrolnych przeprowadzonych przez Mazowieckiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego 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 jako$ciowym.

Réwnolegle do GIF wptynety drogg mailowa wyniki wstepnego dochodzenia podmiotu
odpowiedzialnego i wytworcy, ktére nie dostarczyty dowoddw, ktére 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 decyzjg nr 15/WS/2024
z dnia 22 sierpnia 2024 r. wstrzymat obrét przedmiotowym produktem leczniczym na terenie catego
kraju w zakresie serii - na czas przeprowadzenia dalszego postepowania wyjasniajagcego, majgcego na

celu wyjasnienie watpliwosci co do jego jakosci.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat strone, ze konieczne jest przeprowadzenie
dalszego postepowania wyjasniajgcego w sprawie. Jednoczesnie organ wezwat strone do
przedstawienia dalszych wyjasnien, w tym m.in. uzasadnienia i przedstawienia dowododw
potwierdzajgcych spetnienie wymagan jakosciowych dla ww. serii produktu, a takze wskazania

przyczyny wystgpienia stwierdzonej niezgodnosci oraz jej zasiegu.

Do GIF wptynety wyniki dochodzenia przeprowadzonego przez podmiot odpowiedzialny.
Niezgodnos¢ polegajgca na obecnosci kawatkdéw szkta w fiolce, zostata zidentyfikowana dla serii
230504A-6 produktu leczniczego Monover, 100 mg Fe3+/ml roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji,
przeznaczonej na rynek polski. W toku przeprowadzonego dochodzenia stwierdzono, ze
prawdopodobng przyczyng niezgodnosci jest sttuczona fiolka na linii napetniania, ktéra ze wzgledu na
wielkos¢ i ksztatt czgstek szkta oraz ciemnobrgzowy kolor roztworu, nie zostata wykryta podczas
pdziniejszej kontroli wzrokowej. W ramach oceny ryzyka przeprowadzonej przez podmiot
odpowiedzialny stwierdzono, ze zgtoszona niezgodnos$¢ stanowi odosobniony przypadek, ktory nie
spowodowat znaczgcego ryzyka dla jakosci produktu, skutecznosci i bezpieczenstwa pacjenta.
Jednoczesnie poinformowano, ze w ramach dziatan zapobiegawczych, aby unikng¢ jakichkolwiek obaw

pracownikdw stuzby zdrowia, zatrzymane na magazynie ilosci serii produktu koncowego,
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pochodzacych z serii bulk, z ktérej zostata wytworzona seria 230504A-6, zostaty poddane kwarantannie
i zostang odrzucone, natomiast w dwdch krajach, do ktérych te serie byty dystrybuowane, podjeto

decyzje o ich wycofaniu.

Zawiadomieniem z dnia 27 listopada 2024 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat
strone o wszczeciu postepowania w przedmiocie wycofania z obrotu i zakazu wprowadzenia do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego Monover (Ferricum derisomaltosum)
100 mg Fe3+/ml, roztwor 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, z uwagi na niespetnianie przez ten produkt ustalonych wymagan jakosciowych,
w zwigzku z obecnoscig fragmentdéw szkfa w fiolce tego leku. Jednocze$nie organ poinformowat strone,
w trybie art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (dalej
rowniez jako: ,K.p.a.”) o mozliwosci wypowiedzenia sie co do zgromadzonych w postepowaniu

dowoddw i materiatéw oraz zgtoszonych zadan.

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto pismo podmiotu odpowiedzialnego,
w ktérym poinformowano o przyjeciu do wiadomosci i respektowaniu decyzji Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o wszczeciu postepowania we wskazanym zakresie. Jednoczesnie podkreslono, ze
wynik  wewnetrznego postepowania wyjasniajgcego nie potwierdzit wady jakoSciowej
przedmiotowego produktu leczniczego, natomiast wskazat, Zze incydent jest odosobnionym

przypadkiem.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Gitéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci prawne.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réwniez jako: ,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 czynnej.

W przedmiotowej sprawie, fakt niespetniania wymagan jakosciowych produktu polega na
stwierdzeniu obecnosci kawatkéw szkta w fiolce produktu leczniczego Monover (Ferricum
derisomaltosum), 100 mg Fe3+/ml, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, o numerze serii 230504A-6.
W toku dochodzenia przeprowadzonego przez strone wskazano, ze prawdopodobng przyczyng tej
niezgodnosci jest sttuczona fiolka na linii napetniania. Wyniki dochodzenia nie dostarczyty jednak
wystarczajgcych dowoddéw potwierdzajgcych doktadny czas i miejsce wystgpienia zdarzenia, w trakcie
ktorego doszto do sttuczenia fiolki i dostania sie szkta do innej fiolki produktu, a jedynie
prawdopodobng jego przyczyne. Tym samym nie mozna wykluczy¢, iz fragmenty szkta nie znalazty sie

w innych fiolkach ww. serii produktu, tym bardziej, ze jak sama strona wskazuje wielkos¢ i ksztatt
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czgstek szkta oraz ciemnobragzowy kolor roztworu, nie pozwolit na wykrycie tej niezgodnosci podczas

kontroli wzrokowej.

Z uwagi na powyzsze oraz fakt, jakie zagrozenie niesie za sobg obecnosé¢ fragmentéw szkita
w produkcie, podawanym jest dozylnie, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze istnieje przestanka
do wycofania z obrotu przedmiotowej serii produktu leczniczego oraz zakazu jej wprowadzania do

obrotu, o ktérej mowa w art. 122 ust. 1 u.p.f.

Weryfikacja danych dotyczacych obrotu wskazanym powyzej produktem leczniczym dokonana
z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotem Produktami Leczniczymi
wykazata, ze obrdt ten prowadzony jest na obszarze catego kraju. Decyzja o wycofaniu z obrotu tego

produktu powinna zatem odnosic sie do obszaru catego kraju.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § K.p.a., decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze byé nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub Zzycia
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 wystgpienie realnego ryzyka dla zdrowia, a potencjalnie réwniez
Zycia, pacjentow jest w ocenie organu oczywiste. Wystepowanie w produkcie leczniczym podawanego
dozylnie, kawatkow szkta jest sytuacjg moggcg powodowaé bezposrednie negatywne konsekwencje
zdrowotne dla pacjentdw. Tym samym, zagrozenie dla zdrowia ludzkiego wynikajgce z wystepowania

w obrocie przedmiotowego produktu leczniczego jest realne i prawdopodobne.

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.

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 rdwnolegtej produktdw leczniczych opatrzonych réwnowaznym
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:
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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 ktérych 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 ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako

wycofany lub skradziony.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych

i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Majac 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. 259), 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 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 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
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decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia 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: Pharmacosmos A/S Roervangsvej 30 DK-4300 Holbaek Dania

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

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

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF — wszyscy;

6.a/a
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