Warszawa, 09 lutego 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.2.2024.RPY.2

DECYZJA NR 2/WS/2024

Na podstawie art. 121 ust. 1 i 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1i 2 i art. 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775, z pdin.

zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wstrzymuje na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie

Reparil Gel N (Escinum + Diethylamini salicylas), zel, (10 mg + 50 mg)/g, opakowanie 1 tuba 40 g,
GTIN 05909990116614, w zakresie nastepujacych serii:

numer serii: D1900226, termin waznosci: 02.2024;
numer serii: D2001785, termin waznosci: 02.2025;
numer serii: D2001039, termin waznosci: 02.2025;
numer serii: D2000440, termin waznos$ci: 01.2025;
numer serii: D2000974, termin waznosci: 12.2024;
numer serii: D1903726, termin waznosci: 08.2024;
numer serii: D2102011, termin waznosci: 03.2026;
numer serii: D2102021, termin waznosci: 03.2026;
numer serii: D2200054, termin waznosci: 01.2027;
numer serii: D2101749, termin waznosci: 08.2026;
numer serii: D2103655, termin waznosci: 08.2026;

numer serii: D2100538, termin waznosci: 03.2026;
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numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
numer serii:
podmiot odpowiedzialny: Mylan Healthcare sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie;

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

D2201197, termin waznosci:

D2200248, termin waznosci:

D2201438, termin waznosci

D2201198, termin waznosci:
D2201426, termin waznosci:
D1903725, termin waznosci:
D1901568, termin waznosci:

D2001038, termin waznosci:

D1901567, termin waznosci

D1902417, termin waznosci:
D2001843, termin waznosci:
D2002129, termin waznosci:
D2002134, termin waznosci:
D2002135, termin waznosci:

D1903721, termin waznosci:

D1901585, termin waznosci

D2001872, termin waznosci:
D2000931, termin waznosci:

D2001440, termin waznosci:

D2201557, termin waznosci

D2301227-1, termin waznosci: 11.2027;

D2300029, termin waznosci
D2202531, termin waznosci

D2202992, termin waznosci

01.2027;
02.2027;
:02.2027;
01.2027;
02.2027;
08.2024;
02.2024;
03.2025;
:02.2024;
08.2024;
02.2025;
03.2025;
03.2025;
03.2025;
08.2024;
:02.2024;
02.2025;
12.2024;
01.2025;

:06.2027;

:10.2027;
:10.2027;

: 06.2027;
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UZASADNIENIE

Petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego dla produktu leczniczego Reparil Gel N (Escinum +
Diethylamini salicylas), zel, (10 mg + 50 mg)/g, opakowanie 1 tuba 40 g, przekazat Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu informacje o uzyskanym wyniku poza specyfikacjg jakosciowa (O0S)
w badaniu stabilnosci dla parametru zawartos¢ aescinolu. W zgtoszeniu wskazano jednoczesnie, ze
wyniki wszystkich innych parametrow testowych sg zgodne ze specyfikacja, a ponadto przedstawiono
liste serii produktu leczniczego Reparil Gel N (Escinum + Diethylamini salicylas), zel, (10 mg + 50 mg)/g,
opakowanie 1 tuba 40 g, dystrybuowanych na rynek polski, dla ktérych reprezentatywne sg ww. wyniki

poza specyfikacjg.

Zgodnie z raportem z oceny zagrozen dla zdrowia, przedstawionym przez zgtaszajacego
aescinol jest mniej skutecznym, znanym produktem degradacji substancji czynnej — escyny, ktéry
prawdopodobnie ma podobne dziatanie farmakologiczne i (lub) toksykologiczne. Ponadto zgtaszajacy
poinformowat, ze rozpoczeto ocene w celu podjecia dziatan regulacyjnych w celu poszerzenia limitu

specyfikacji w okresie terminu waznosci dla parametru zawartos¢ aescinolu.

W toku postepowania wyjasniajgcego Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny ustalit, ze zgtoszone
podejrzenie niespetniania przez wskazany powyzej produkt leczniczych ustalonych dla niego wymagan
jakosciowych dotyczy trzydziestu szesSciu serii pozostajgcych w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ustalit ponadto, ze:

— badanie pierwotnej przyczyny niezgodnosci oraz dyskusje nad zainicjowaniem potencjalnych
dziatan naprawczych/zapobiegawczych nie zostaty zakoriczone;

— ocena majaca na celu podjecie dziatan regulacyjnych nie zostata przez strone zakoriczona;

— problem z wynikami OOS dla parametru zawartos¢ aescinolu wystepowat takze we
wczesniejszych punktach badan stabilnosci, natomiast organ nie dysponuje informacja, czy
zainicjowanie dziatan regulacyjnych dotyczace poszerzenia limitu specyfikacji dla parametru

zawartos¢ aescinolu byto wczesniej przez strone podejmowane.

W powyiszym stanie faktycznym Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie

wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 121 ust. 1 u.p.f., w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy
nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt leczniczy zostat
sfatszowany, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. Ustep drugi przywotanego przepisu stanowi
natomiast, ze decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju podejmuje Gtéwny

Inspektor Farmaceutyczny.

Strona3z6



Przestankg wstrzymania obrotu ww. serii produktu leczniczego jest zatem uzasadnione
podejrzenie tego, ze nie odpowiadajg one ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym. Informacje
przekazane przez petnomocnika podmiotu odpowiedzialnego Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu wskazujg natomiast, ze istniejg uzasadnione watpliwosci co do jakosci okreslonych

serii wskazanego powyzej produktu leczniczego.

Z uwagi na powyzsze wzgledy, wobec uzasadnionego podejrzenia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ze wskazane w osnowie decyzji serie produktu leczniczego Reparil Gel N (Escinum
+ Diethylamini salicylas), zel, (10 mg + 50 mg)/g, opakowanie 1 tuba 40 g nie spetniajg ustalonych dla

nich wymagan jako$ciowych, konieczne i uzasadnione stato sie wstrzymanie ich obrotu.

Weryfikacja danych dotyczacych obrotu wskazanych powyzej serii produktu leczniczego
dokonana z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotem Produktami
Leczniczymi wykazata, ze obrét ten prowadzony jest na obszarze catego kraju. Decyzja o wstrzymaniu

obrotu tym produktem powinna zatem odnosi¢ sie do obszaru catego kraju.

Odnoszac sie do punktu 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny
wskazuje, ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej rowniez jako: ,K.p.a.”), decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany
rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia
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 wyniki badan wykazaty, ze serie objete niniejszg decyzjg nie
spetniaty ustalonych dla nich wymagan jakosciowych (wynik powyzej limitu dla parametru zawartosc
aescinolu). Podkreslenia wymaga fakt, ze kryteria akceptacji parametrow specyfikacji jakosciowej
wskazywane w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego sg ustalane w oparciu o szeroko
zakrojone badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania tego produktu. Dlatego tez jakiekolwiek ich
przekroczenie musi by¢ uznane za okoliczno$é stanowigca realne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia
lub zycia pacjentow — az do momentu jednoznacznego zidentyfikowania powodu powstania
odchylenia i udowodnienia, ze nie stanowi ono takiego zagrozenia. Przekazane przez strone informacje
nie moga zosta¢ uznane przez organ za wystarczajgcy dowdd na okolicznos¢ braku zagrozenia
wystgpienia wptywu na skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego w przypadku

wymienionych w sentencji serii wprowadzonych do obrotu.

Z powyiszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentow, ktérzy mogliby przyjgé produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakosciowych,
uzasadnione i konieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci — na

podstawie art. 108 § 1 K.p.a.
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Przedmiotowa decyzja ma charakter zabezpieczajgcy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, co do jako$ci ktérego istnieje uzasadnione podejrzenia, na czas przeprowadzenia dalszego

postepowania wyjasniajgcego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

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. 1634 z pdzn. zm.), 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 wnie$¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos$¢ wpisu
od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéow sgdowych oraz
przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami

administracyjnymi (art. 239- 262 ww. ustawy).

Zgodnie zart. 127a § 1 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia
whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry
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.

Dyrektor Generalny
Marcin Wéjtowicz
/podpisano elektronicznie/
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OTRZYMUIA:

1. Strona: Mylan Healthcare sp. z 0.0; ul. Postepu 21B; 02-676 Warszawa

Do wiadomosci:

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekow

ousWNE
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