) Warszawa, dnia 23 lipca 2003r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N/7/8294/ 29 /2003

] DECYZJA Nr 22/WC/2003
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. Nr 126, poz. 1381 z p6zn. zm.) oraz art. 104 i art. 107 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071)

wycofuje
z obrotu na terenie catego kraju nastepujacy produkt leczniczy :

Balsam Szostakowskiego

Nr serii : 2032002 — nadrukowany na biatym tle na opakowaniu zewnetrznym

Data waznosci : 04.2005 — nadrukowana na biatym tle na opakowaniu
zewnetrznym

producent : ICN Polypharm, Czelabinsk, Rosja

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymat w obrocie na terenie catego kraju
decyzjg Nr 3/WS/2003 z dnia 2.04.2003r. catg wyzej wymieniong serie Balsamu
Szostakowskiego. Decyzja zostata podjeta w zwigzku z podejrzeniem, iz seria produktu
zostata wprowadzona do obrotu niezgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny otrzymat kopie dwoch certyfikatow analitycznych
na ilos¢ 20 000 op. (Nr 1) i 25 000 op. (Nr 2) w/w serii, ktérymi legitymowaty sie odpowiednio
dwa niezalezne podmioty uprawnione do prowadzenia obrotu hurtowego produktami
leczniczymi na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny prowadzac postepowanie wyjasniajgce zostat
powiadomiony pisemnie, iz producent produktu leczniczego Balsam Szostakowskiego
wyprodukowat 20 000 op. o nr serii 2032002 potwierdzonej certyfikatem (Nr 1).

W zwigzku z powyzszym, w celu stwierdzenia ktéry, z posiadanych certyfikatow
analitycznych jest dokumentem bedacym podstawg do okreslenia tozsamosci produktu, w
dniu 11.04.2003r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wystgpit pismem do Gtéwnej Inspekdji
Farmaceutycznej Ministerstwa Zdrowia Rosyjskiej Federacji, z prosba o potwierdzenie
autentycznosci obydwu swiadectw, oraz ustalenie rzeczywistej wielkosci produkciji serii
2032002 Balsamu Szostakowskiego wraz z podaniem bezposrednich odbiorcéw tej partii
produktu leczniczego.

Pismo identycznej tresci wystane zostato do ICN Polypharm, Czelabinsk w Rosiji.

W dniu 14.05.2003r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny otrzymat pismo z ICN
Polypharm, Czelabinsk, Rosja, w ktérym producent wyjasnit, iz wytworzyt 20 000 op.
powyzszej serii produktu. Do pisma zatgczyt uwierzytelniong kopie certyfikatu na 20 000 op.



(Nr 1) tej serii oraz uwierzytelnione kopie faktur sprzedazy dla jedynego, bezposredniego
odbiorcy - ICN sp. z 0.0. z Moskwy.

W dniu 24.06.2003r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto pismo
znak 80/177-03-03 z dnia 9.06.2003r. z Inspekcji Farmaceutycznej Ministerstwa Zdrowia
Rosyjskiej Federacji, w ktérym potwierdzono, Zze partia 20 000 op. Balsamu
Szostakowskiego, nr serii 2032002, zostata w catosci dostarczona na adres ICN sp. z o0.0.
Moskwa.

Jednoczesnie ICN Polypharm Czelabinsk, przestat w odpowiedzi na ponowne
zapytanie Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego potwierdzenie pismem 2z dnia
30.06.2003r. nr 483, iz wyprodukowano Balsam Szostakowskiego nr serii 2032002 w ilosci
20 000 op. na eksport (w zatgczeniu przekazano potwierdzong kopie karty operacyjnej w/w
serii produktu), potwierdzenie waznosci certyfikatu analitycznego na 20 000 op. (Nr 1).
Producent nie autoryzowat pochodzenia certyfikatu analitycznego na 25 000 op. (Nr 2), oraz
nie potwierdzit sprzedazy wymienionej serii preparatu na rzecz innej firmy niz ICN sp. z o0.0.
Moskwa.

W toku postepowania wyjasniajgcego, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny ustalit, iz
cata wyprodukowana partia Balsamu Szostakowskiego nr serii 2032002 zostata przekazana
wytacznemu dystrybutorowi tego produktu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — hurtowni
farmaceutycznej postugujacej sie certyfikatem analitycznym (Nr 1) dotyczacym ilosci 20 000
op. w odniesieniu do w/w produktu.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny analizujgc zebrany w tej sprawie materiat
stwierdzit, iz produkt znajdujgcy sie w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
opatrzony serig 2032002, posiada numer serii i date waznoéci oznaczone w odmienny
sposob:

o wyttoczone na jednolitym tle opakowania zewnetrznego,
e wydrukowane na biatym tle na opakowaniu zewnetrznym.

Wobec powyzszych faktow Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwrécit sie do
producenta Balsamu Szostakowskiego ICN Polypharm z zapytaniem o sposdb nanoszenia
w/w danych na opakowaniu zewnetrznym.

W dniu 9.07.2003r. w piSmie znak 519 ICN Polypharm ztozyt oswiadczenie, iz numer
serii i data waznosci produktu leczniczego Balsam Szostakowskiego nanoszone sg
wytacznie poprzez wyttoczenie obydwu danych na opakowaniu zewnetrznym.

W swietle otrzymanych informacji Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, iz
wyprodukowana seria 2032002 Balsamu Szostakowskiego w wielkosci 20 000 op.
potwierdzona certyfikatem analitycznym identyfikuje w petni produkt i jego pochodzenie.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, iz ze wzgledu na brak mozliwosci
potwierdzenia i zidentyfikowania nr serii i daty waznosci, ktére sg jednym z podstawowych
elementéw pozwalajacych na potwierdzenie jakoéci danego produktu leczniczego,
wymieniony preparat, bedacy w obrocie w opisanych zakwestionowanych opakowaniach, nie
moze stanowi¢ przedmiotu obrotu i by¢ stosowany w lecznictwie.

POUCZENIE
Na niniejszg decyzje stuzy stronie skarga do NSA w terminie 30 dni od dnia jej
doreczenia. Wniesienie skargi nie wstrzymuje wykonania decyzji.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Dorota Duliban

OTRZYMUJA:
1. MED-INTERPLAST sp. z 0.0., 15-002 Biatystok, ul. Sienkiewicza 49, lok. 407

2. ICN Polfa Rzeszow S.A., 35-959 Rzeszéw, ul. Przemystowa 2
3. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego, ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa
4. WIF- wszyscy



