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DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679 ze zm.)

wycofuje si¢ z obrotu i uzywania igly iniekcyjne FINE-JECT, produkcji Henke-Sass
Wolf GmbH, Keltenstrasse 1, 78532 Tuttlingen, Niemcy, nast¢pujacych serii: 14-10309,
14-10310, 14-10113, 14-10313, 14-10314, 14-10241, 14-10081, 14-10064, 14-10047, 14-
10128, 14-10191, 14-10311, 14-10312, 14-10052.

UZASADNIENIE

Minister Zdrowia decyzja nr MZ-PLW-463-11729-1/RT/11 z dnia 22.02.2011 r. uchylit
w catosci decyzje Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych nr D/WM/NR/01/2010, wydana w dniu 16.09.2010 r.,
wycofujaca z obrotu 1 z uzywania igly iniekcyjne FINE-JECT, produkcji Henke-Sass Wolf
GmbH, Keltenstrasse 1, 78532 Tuttlingen, Niemcy, nastgpujgcych serii: 14-10309, 14-10310,
14-10113, 14-10313, 14-10314, 14-10241, 14-10081, 14-10064, 14-10047, 14-10128, 14-
10191, 14-10311, 14-10312, 14-10052, oraz przekazal sprawe do ponownego rozpatrzenia
przez Prezesa Urzgdu.

Zgodnie z trescig decyzji Ministra Zdrowia nr MZ-PLW-463-11729-1/RT/11 z dnia
22.02.2011 r. nalezy ustali¢, czy metody badawcze zastosowane przez Narodowy Instytut
Lekow sa zgodne ze ,,zharmonizowanymi europejskimi standardami, a ich metodologia
uwzglednia wszystkie wymagane i obowiazujace elementy procedury badawczej”. Jedyna
zharmonizowana z dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych norma dotyczaca
opakowan jest PN-EN ISO 11607-1:2009 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw
medycznych, Czes¢ 1: Wymagania dotyczqce materialow, systemow bariery sterylnej
i systemow opakowaniowych oraz PN-EN ISO 11607-2:2008 Opakowania dla finalnie
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sterylizowanych wyrobow medycznych, Czes¢é 2: Wymagania dotyczqce walidacji procesow
Jormowania, uszczelniania i montowania. W czgsci pierwsze) tej normy okreslono
wymagania i metody badania materialdw, wstepnie uformowanych systemoéw bariery
sterylnej, systemdw bariery sterylnej 1 systemow opakowaniowych, ktére sa przeznaczone
do utrzymania sterylnosci finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych az do chwili ich
uzycia. Natomiast w czesci drugiej okreslono wymagania dotyczace procesu pakowania
wyrobow medycznych, ktore sa finalnie sterylizowane oraz wymagania dotyczace utrzymania
sterylnosci w miejscu ich uzycia. W czgsci pierwszej normy zawarte jest m.in. wymaganie,
aby ,.system bariery sterylnej” utrzymywal sterylno$¢ az do chwili uzycia lub do daty
waznosci. W zataczniku B, ktéry jednak nie jest normatywny, a jedynie informacyjny,
wymieniono znormalizowane metody badan i1 procedury, ktére moga by¢ uzyte do wykazania
zgodnosci z wymaganiami czg¢sci pierwsze] ISO 11607. W punkcie 5.2.3 tej normy,
w uwadze stwierdzono wyraznie ,,Nie ma powszechnie akceptowanej metody wykazania
wilasciwosci  bariery  mikrobiologicznej.” Nie mozna wigc wykona¢ badan
..zharmonizowanymi europejskimi standardami”, poniewaz takie nie istnieja. Metoda badania
zastosowana przez Instytut Medical Device Services dr. Rossberger GmbH, Lilienthalstrafe
4, Gilching, Niemcy, laboratorium akredytowane do wykonywania badan biologicznych
1 mikrobiologicznych, podczas badania igiet iniekcyjnych FINE-JECT produkcji Henke-Sass
Wolf GmbH, Keltenstrasse 1, 78532 Tuttlingen, Niemcy, nie jest réwniez metodg
zharmonizowang z  dyrektywa 93/42/EEC. W  dolgczonych do  odwolania
od decyzji nr D/WM/NR/01/2010 dokumentach bedacych raportami z badan wykonanych
przez Instytut Medical Device Services dr. Rossberger GmbH, jako metod¢ badania podano
-EN ISO 11607 (DIN 58953-6, 2.14 mod.), LM P2-10, LM SOP 2-10-01, LM P 2-06, LM
SOP 2-06-01 mod.” Zgodnie z zakresem podanym w punkcie 1 normy DIN 58953-6
Sterilgutversorgung, Sterilisationspapier fiir Beutel and Schlauchverpackungen, Priifung
dotyczy ona badan papieru do sterylizacji. Norma ta nie dotyczy gotowych opakowan ani
nawet czgsci foliowej opakowania. Wobec tego wyniki badan bariery mikrobiologiczne;j
opakowan typu blister-pack, w ktérych istnialo uzasadnione podejrzenie uszkodzenia czesci
foliowej, wykonanych wg wyzej opisanej modyfikacji nie moga zosta¢ uznane za wykonane
wedtug normy zharmonizowanej z dyrektywg 93/42/EWG.

Wobec powyzszego, zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia Prezes Urzedu ,,rozwazyt
ponowne przeprowadzenie badania probek igiet iniekcyjnych FINE-JECT produkcji Henke-
Sass Wolt GmbH przez niezalezna jednostk¢ certyfikujaca wyroby medyczne w oparciu
o zharmonizowane europejskie standardy”. Jednak biorac pod uwage, ze:

- nie istnieja normy zharmonizowane dotyczace badania szczelnosci gotowego opakowania
jednostkowego wyrobu medycznego,

- badania wykonane przez NIL byly badaniami niszczacymi,

- igly z omawianych serii nie sg juz dostgpne, poniewaz zostaly wycofane z obrotu
1z uzywania decyzjq Prezesa Urzgdu opatrzong rygorem natychmiastowej wykonalnosci,
Prezes Urzedu stwierdza, ze nie jest zasadne ani mozliwe ponowne przeprowadzenia badania
probek igiet iniekcyjnych FINE-JECT produkcji Henke-Sass Wolf GmbH.

Zgodnie z trescig decyzji Ministra Zdrowia Prezes Urzedu rozpatrzyl kwestie wlasciwego
doboru metod badawczych. Metody badania materialdw i wstgpnie uformowanych systeméow
bariery sterylnej nie moga by¢ wykorzystane w badaniu sprawdzajacym, czy w czesci
foliowej gotowego opakowania znajduja si¢ uszkodzenia. Dlatego koniecznym bylo
zastosowanie odpowiedniej metody badawczej. Metoda zastosowana przez NIL pozwala
skontrolowa¢ szczelno$¢ badanych opakowan jednostkowych, a nastgpnie obejrzeé je pod
mikroskopem, oraz przygotowa¢ dokumentacj¢ fotograficzna wykrytych uszkodzen
i przekaza¢ ja w formie elektronicznej. Metoda polegajaca na wtloczeniu do opakowania
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powietrza pod znikomym cisnieniem 1 obserwacji opakowania po zanurzeniu go w wodzie
byta od wielu lat z powodzeniem stosowana przez Instytut Lekdéw i NIL do badania
opakowan blister-pack typu papier-folia. Zostala wprowadzona do wielu Polskich Norm
dotyczgcych wyrobéw medycznych.

Jednak wobec zarzutéw skarzacego, iz ,,wyniki badan potwierdzajace, ze wyrdb nie spetnia
okreslonych dla niego wymagan, zostaly ustalone w oparciu o niewlasciwe metody
badawcze”, jak rowniez w celu dodatkowego potwierdzenia prawidlowosci i wiarygodnosci
zastosowane] przez NIL metody badawczej, Prezes Urzgdu, zlecit NIL zbadanie po 300 sztuk
z siedmiu réznych serii igiel iniekcyjnych innego wytwércy ta samag metoda, ktora byly
badane opakowania jednostkowe igiel FINE-JECT produkcji Henke-Sass Wolf GmbH.
Wyniki badan opakowan igiet iniekcyjnych innego wytworcy potwierdzity ich zgodnos¢
z wymaganiami, a to z kolei stanowi dowdd, ze metoda ta nie daje fatszywie negatywnych
wynikow, tj. zastosowane cis$nienie nie uszkadza opakowania, jak to sugerowat wytworca.

Stwierdzenie uszkodzonych nieszczelnych opakowan bezposrednich prowadzi do wniosku,
ze zapakowane w nie igly iniekcyjne nie spetniajg okreslonych dla nich wymagan.
Nieszczelne opakowania moga stwarza¢ nieakceptowalne ryzyko braku jalowosci igiet 1 nie
spetniaja pod tym wzgledem wymagan zasadniczych okreslonych zaréwno w poprzednio
obowigzujacym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie
wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych do réznego przeznaczenia (Dz.U. Nr 251,
poz. 2514 ze zm.), jak 1 w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r.
w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych
(Dz.U. Nr 16, poz. 74). Zgodnie z ust. 8.3 zatacznika nr 1 do tych rozporzadzen wyroby
medyczne dostarczane w stanie jalowym musza by¢ zaprojektowane, wytworzone
1 zapakowane w opakowania jednorazowego uzytku, aby zapewni¢ sterylno$é¢ wyrobow
medycznych przy wprowadzaniu do obrotu, a takze zachowanie sterylnosci w podanych
warunkach transportu i przechowywania. Opakowania, w ktorych stwierdza si¢ nieszczelnosé
nie gwarantujq spelnienia tego wymagania, niezaleznie od tego, w ktérym momencie
dochodzi do uszkodzenia opakowania. W zwigzku z uwaga Ministra Zdrowia, iz:
»~do uszkodzen opakowan bezposrednich moze dochodzi¢ z powodu niewtasciwego
przechowywania 1 transportu wyrobu medycznego”, Prezes Urzedu wyjasnia, ze
przeznaczone do badan igly iniekcyjnych FINE-JECT produkcji Henke-Sass Wolf GmbH
zostaly dostarczone do Urzedu przez polskiego dystrybutora, i zadne okolicznosci nie
$wiadcza, aby doszlo do ,,niewlasciwego przechowywania i transportu wyrobu medycznego”.
Ponadto, niezaleznie od tego, czy przyczyna uszkodzen jest wada produkcyjna, czy
niewlasciwy sposdb transportu lub przechowywania, opakowania uszkodzone nie zapewniajg
sterylnosci igiet 1 wyroby takie musza by¢ wycofane z obrotu i uzywania.

Rozpatrujgc ponownie sprawg Prezes Urzedu w sposob wyczerpujacy przeanalizowat
otrzymane wraz z odwotaniem od decyzji nr D/WM/NR/01/2010 ww. raporty z wykonanych
na zlecenie firmy Henke-Sass Wolf GmbH przez Instytut Medical Device Services
dr. Rossberger GmbH badan igiet iniekcyjnych FINE-JECT produkcji Henke-Sass Wolf
GmbH. Z przedstawionego opisu metody badania (wg EN ISO 11607 (DIN 58953-6, 2.14
mod.), LM P 2-10, LM SOP 2-10-01, LM P 2-06, LM SOP 2-06-01 mod) wynika, ze pozwala
ona stwierdzi¢ obecno$¢ bakterii wewnatrz opakowania jednostkowego. Jednakze otrzymane
wyniki badan nie dowodza, ze rowniez igly przechowywane w dziurawych opakowaniach
sa jatlowe do momentu ich uzycia. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na fakt, ze badaniom
w Instytut Medical Device Services dr. Rossberger GmbH poddano probki igiet z 17 serii, ale
tylko trzy serie (14-10309, 14-10310, 14-10311) byly tymi, ktérych dotyczyta zaskarzona
decyzja. Ponadto, do badan probek z 14 serii, w tym wszystkich trzech kwestionowanych,
uzyto jedynie po 10 sztuk, a pozostatych serii po 40 sztuk. Badania przeprowadzone przez
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NIL dotyczyty kazdorazowo 300 sztuk opakowan igiet z jednej serii. Poniewaz w badaniach
wykonanych przez NIL stwierdzono uszkodzenia folii opakowan w przypadku od 2 do 23
(srednio ok. 10) opakowan sposrdd 300 sztuk w kazdej badanej serii igiet, bardzo niewielkie
jest prawdopodobienstwo, aby wyniki tych badan zostaly potwierdzone w przypadku
poddania badaniu jedynie 10 sztuk igiet. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze zgodnie z wymaganiami
zawartymi w punkcie 4.1 normy PN-EN 556-1:2002 Sterylizacja wyrobow medycznych -
Wymagania dotyczqace wyrobow medycznych oznaczanych jako "STERYLNE" - Czes¢ I:
Wymagania dotyczqce finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych, aby finalnie
wysterylizowany wyréb mozna bylo okresli¢ jako sterylny, teoretyczne prawdopodobienstwo
znalezienia na/w nim zdolnych do zycia drobnoustrojéw powinno by¢ 1 x 10 lub mniejsze.
Wynika z tego, ze w badaniu mikrobiologicznym jalowych opakowan wykrycie wigcej niz
jednego opakowania zawierajacego zdolne do zycia drobnoustroje na milion badanych
opakowan jest liczbg dyskwalifikujaca.

W badaniach wykonanych przez Instytut Medical Device Services dr. Rossberger GmbH nie
odniesiono si¢ do uszkodzen stwierdzonych w kwestionowanych opakowaniach. Nalezy
zwroci¢ uwage, ze igly iniekcyjne FINE-JECT produkcji Henke-Sass Wolf GmbH maja
pigcioletni okres waznosci i powinny by¢ zapakowane w opakowania, ktore zapewnig
zachowanie sterylnosci igiet w podanych warunkach transportu i przechowywania. Nie ma
zadnych dowodow (réowniez wytworca ich nie dostarczyl) na to, ze opakowania
z uszkodzeniami wielkosci ok. 0,01 do 0,05 mm, a nawet 1,0 mm, moga zapewnié
zachowanie sterylnosci wyrobéw medycznych w nich przechowywanych przez caly okres
waznosci wyrobu. Pozytywne wyniki badan jatlowosci pozwalajq jedynie przypuszczac,
ze wszystkie wyroby sterylizowane w tych samych, zwalidowanych warunkach sa jatowe.

W toku postgpowania Prezes Urzedu w sposoéb wyczerpujacy zbierat i rozpatrywal caly
material dowodowy, zaréwno uzyskany przez Urzad, jak i1 dostarczony przez wytworce,
zastosowat dziatania majace na celu ustalenie stanu faktycznego podejmujac wszelkie
czynno$ci niezbedne do dokladnego wyjasnienia stanu faktycznego oraz do zatatwienia
sprawy, majac na wzgledzie interes spoleczny 1 stuszny interes obywateli (art. 7 kpa),
w szczegolnosci biorgc pod uwage potencjalne ryzyko zagrozenia zycia 1 zdrowia pacjentow.
Wszelkie informacje, w tym wyniki badan przekazywane przez wytwdrce, wszechstronnie
1 w sposob wyczerpujacy rozpatrywano, uwzgledniajac sluszny interes strony. Jednak
w przypadku jakiegokolwiek nieakceptowalnego ryzyka zwiazanego z wyrobem medycznym
nalezy wydac rozstrzygnigcie chroniace zycie 1 zdrowie pacjentdw. Prezes Urzedu, biorac pod
uwagg potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i zdrowia pacjentéw, wydal zaskarzong decyzje
w sprawie wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu medycznego.

Wyniki badan wykonanych przez Narodowy Instytut Lekow potwierdzity, ze igly iniekcyjne
FINE-JECT ww. serii nie spelniaja wymagania zasadniczego okreslonego w ust. 8.3
zalacznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie
wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych do réznego przeznaczenia, z powodu
nieszczelnosci opakowan bezposrednich (obecnos$é dziur), co moze by¢ przyczynag braku
jatlowosci ww. igiel, stwarzajac nieakceptowalne ryzyko dla zycia i zdrowia pacjentéw.

Podstawa decyzja Prezesa Urzgdu nr D/WM/NR/01/2010 byt przepis art. 73 pkt 5 ustawy
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.), zgodnie
z ktérym, w przypadku gdy wyniki badan potwierdza, ze wyréb medyczny nie speinia
okreslonych dla niego wymagan, Prezes Urzedu, biorac pod uwage potencjalne ryzyko
zagrozenia zycia 1 zdrowia pacjentéw wydaje decyzje w sprawie wycofania z obrotu
i z uzywania wyrobu medycznego.
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Zgodnie z art. 140 w zw. z art. 141 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
ww. ustawa utracila moc w dniu 18 wrzesnia 2011 r. Jak stwierdzit Wojewddzki Sad
Administracyjny w Warszawie w Wyroku z dnia 12 pazdziernika 2010 r. (IV SA/Wa
1310/10): ,,...w polskim systemie prawnym zasada jest orzekanie w sprawie wedlug stanu
prawnego na dzien orzekania nie za$ na dzien zlozenia wniosku (chyba, ze inna zasada
wynika expressis verbis z konkretnej regulacji...” Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych nie zawiera przepisdw przejsciowych, w zwigzku z czym podstawe prawng
niniejszej decyzji stanowi art. 86 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych, stanowiacy odpowiednik art. 73 ust. 5 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r.
o wyrobach medycznych. Zgodnie z tym przepisem, ,Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi,
ze wyroby oznakowane znakiem CE lub wyroby wykonane na zamoéwienie, prawidtowo
zainstalowane, utrzymywane i uzywane zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem moga
zagraza¢ zyciu, zdrowiu lub bezpieczenstwu pacjentéw, uzytkownikow lub innych osob,
wydaje decyzj¢ administracyjng w sprawie wycofania z obrotu, wycofania z obrotu
1 z uzywania, zakazania albo ograniczenia wprowadzania do obrotu lub wprowadzania
do uzywania tych wyrobow.”

Po przeanalizowaniu calego przekazanego przez wytwdrcg materialu dowodowego
dotyczacego sprawy, biorac pod uwage wyniki badan wykonanych przez Narodowy Instytut
Lekow potwierdzajace, ze igly iniekcyjne FINE-JECT ww. serii nie spetniaja wymagania
zasadniczego, Prezes Urzedu wydaje decyzje¢ w sprawie wycofania z obrotu i z uzywania tych
serii ww. igiet.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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