] Warszawa, dnia&\(-.‘_X-2007 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
GIF-ZJP — 4340 - 62/BW/07

DECYZJA 80/D/2007

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 06.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2004r. Nr 83, poz. 533 z pézn. zm.) w zwiazku z art. 138 § 1 pkt 2 oraz art. 127 § 3 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku Samodzielnego Publicznego Zakfadu Opieki Zdrowotnej, Centralny
Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego, Dziat Produkcji Radiofarmaceutykow, 92-216 £édz, ul.
Czechostowacka 8/10, z dnia 6 lipca 2007r. o ponowne rozpatrzenie sprawy zakoriczonej decyzjg
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 62/WS/2007 z dnia 26 czerwca 2007r. dotyczaca
wstrzymania w obrocie na terenie calego kraju produktu leczniczego o nazwie: Zestaw do
otrzymywania kompleksu *™Tc-MIBI, liofilizat, nr serii: IV/07; data waznosci: 27.01.2008

uchyla zaskarzona decyzje i umarza postepowanie pierwszej instancji.

UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 62/WS/2007 z dnia 26 czerwca 2007r.
wstrzymat w obrocie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej produkt leczniczy o nazwie: Zestaw do
otrzymywania kompleksu *™Tc-MIBI, liofilizat, nr serii: IV/07; data waznosci: 27.01.2008, w zwiazku
z Protokotem Narodowego Instytutu Lekéw nr NI-0938-07 z dnia 25.06.2008r. stwierdzajacym
niespetnienie wymagan jakosciowych.

W orzeczeniu protokotu NIL potwierdzono, iz badane prébki nie odpowiadajg wymaganiom
specyfikacji produktu radiofarmaceutycznego w zakresie czystosci radlochemlcznej - przekroczony limit
zawartosci zanieczyszczenia 99m Tc-Koloid oraz biodystrybuciji.

Pismem z dnia 6 lipca 2007r. strona wniosta do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
wniosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

W toku prowadzonego postgpowania odwotawczego Gtowny Inspektor Farmaceutyczny pismem z dnia
16 lipca 2007r. zwrécit sie do Narodowego Instytutu Lekow o przedstawienie opinii odnosnie
interpretacji wynikow badan.

Narodowy Instytut Lekéw w dniu 6 sierpnia 2007r. przestat opinie wskazujac na koniecznosc
zaktualizowania metody badawczej w/w produktu leczniczego.

W dniu 8 sierpnia 2007r. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny zwrécit sie z prodbg o zajgcie
stanowiska w sprawie w/w metody badawczej do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.



W odpowiedzi Urzad Rejestracji potwierdzit, iz kwestionowana metoda badawcza jest zgodna z
aktualng dokumentacjg rejestracyjna, przy czym wymaga ona dostosowania do obowigzujgcych
obecnie przepiséw prawa farmaceutycznego.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, po zapoznaniu sie z zebranym w sprawie materiatem
dowodowym, stwierdzit, iz konieczno$¢ aktualizacji zarejestrowanej metody badawczej nie moze
stanowi¢ podstawy do wycofania produktu leczniczego z obrotu.

Majac powyzsze na uwadze Giéwny Inspektor Farmaceutyczny przychylit sie do wniosku strony
i orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE
Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.
Na decyzje stuzy Stronie skarga do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie, w
terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge wnosi sie za posrednictwem Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

GLOWNY INSPEKTOR
FARMIACEOTYCZN™

OTRZYMUJA:
1. strona — Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej, Centralny Szpital Kliniczny Uniwersytetu

Medycznego, Dziat Produkcji Radiofarmaceutykow, 92-216 £6dz, ul. Czechostowacka 8/10;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Minister Zdrowia;
WIF — wszyscy;
Z0Z-y.
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