Glowny Inspektor Farmaceutyczny

IWPN.404.1.2019.M8.1
Warszawa, dn. 26.04.2019 r.

DECYZJA

Na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 1 [
N :stawy z dniia 6 wrzesnia 2001

r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499), zwanej dalej ,u.p.f.”. [HIEGNB

I o2 o, 2 ust. 1 i

art. 3ust. 2 lit. aib, art. 4, 5 i 7 Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161
Z dnia 2 paZdziernika 2015 r. uzupelniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okreslenie szczeg&lowych zasad dotyczacych zabezpieczen

umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE
L. 32/1 z 9.2.2016 str. 1-27, zwanego dalej ,rozporzgdzeniem delegowanym®), oraz art. 104
§1,art. 107§ 1i3iart. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096, z p62n. zm.) zwanej dalej ,kpa”,

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu inspekcji w dniach 16-18 kwietnia 2019 r.
u wytwérey Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z 0.0.
ul. Sw. Michata 67/71, 61-005 Poznan

l. wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkty lecznicze:

— Spasmolina 60 mg kapsulki twarde, numer serii: 091016, termin waznosci 10.2019;



— Spasmolina 60 mg kapsutki twarde, numer serii: 010119, termin waznoéci: 01.2022;

~ Andepin 20 mg kapsutki twarde, numer serii: 010119, termin waznosci: 01.2021;

- Kalium effervescens bezcukrowy 782 mg jonow potasu/3 g, granulat musujgcy, numer
serii; 040219, termin waznosci: 07.2021;

- Kalium effervescens bezcukrowy 782 mg jondw potasu/3 g, granulat musujacy, numer
serii: 050219, termin waznosci: 07.2021.

Podmiot odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z o0.0.

Il. zakazuje wprowadzania do obrotu nastepujacych produktéw leczniczych:
- Andepin 20 mg kapsutki twarde;
— Folacid 15 mg tabletki;
— Folacid 5 mg tabletki;
- Kalium effervescens bezcukrowy 782 mg jonéw potasu/3 g, granulat musujacy;
~  Spasmolina 60 mg kapsutki twarde;
- Tramadol Synteza 50 mg kapsuiki twarde;
Tramadol Synteza 100 mg/1 ml krople doustne;
—  Vitaminum A+E Synteza 30000 IU+70 mg kapsuiki migkkie.

Podmiot odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z 0.0.







IV. niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

O usunieciu ww. niezgodnosci nalezy bezzwlocznie powiadomi¢ Giéwnego Inspektora

Farmaceutycznego.

UZASADNIENIE

W dniach 18 - 18 kwietnia 2019 r. inspektorzy ds. wytwarzania Gtdwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego przeprowadzili u wytwércy Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-
Chemiczne SYNTEZA Sp. z 0.0., w miejscu wytwarzania zlokalizowanym pod adresem: ul.
Sw. Michata 67/71, 61-005 Poznar inspekcje ogéing GMP, w trybie art. 46 ust. 1 u.p.f.
w zakresie przestrzegania obowigzujacych przepiséw dotyczacych wytwarzania lub importu

produktow leczniczych.

7 przebiegu inspekcji sporzadzono notatke nr [N, v ktorej
stwierdzono, ze na dzieh rozpoczecia inspekcji wytwérca nie speniat obowigzujacych
wymagan prawnych dotyczacych wytwarzania produktéw leczniczych.

W powyzszej notatce inspektorzy opisali, iz podczas inspekcji stwierdzono powtarzajace sig
(osiem przypadkéw) reklamacje dla produktu leczniczego Spasmolina 60 mg, kapsulki
twarde seria 091016, termin waznoéci 10.2019, dotyczaca blednie nadrukowanej daty
waznoséci ha opakowaniu zewnetrznym (termin waznos$ci nadrukowany — ,09.2019" zamiast

~



.10.2019%). Po zgloszeniu pierwszej reklamacji w dniu 22.02,2017 r. Wytwérca przeprowadzit
analiz¢ ryzyka braku speinienia wymagan jakosciowych dla produktu leczniczego
Spasmolina 60 mg, kapsutki twarde seria 091016, w zakresie btednego oznakowania terminu
waznosci, w celu ustalenia postepowania z produktem bedacym w obrocie.

Podczas inspekcji Wytwérca przedstawit raport z przeprowadzonej analizy ryzyka nr AR-
2/2017 zatwierdzony 27.02.2017 r. We wnioskach zapisano, ze:

- Zaden proces / operacja dotyczgca wytwarzania produktéw leczniczych w Synteza Sp.
Z 0. 0. nie zostata oceniono jako ryzyko niedopuszczalne;

- btedny nadruk skracajacy o miesigc termin waznosci produktu nie jest powodem
koniecznoéci wycofania produkiu leczniczego z obrotu ze wzgledu na zdrowie
i bezpieczenstwo pacjentow.

Wytworca nie przeprowadzit analizy ryzyka po zgtoszeniu kolejnych reklamacii.

W zwigzku z powtarzajgcymi si¢ reklamacjami wytwérca podjat decyzje o przepakowaniu
zwroconego z hurtowni produktu leczniczege do nowych opakowan zewnetrznych i kartonéw
zbiorczych z prawidtowo nadrukowanym terminem waznosci. Zwrécony produkt leczniczy
w ilosci [l opakowar jednostkowych zostat poddany kontroli wizualnej w wyniku, ktérej
stwierdzono [l opakowan zewnetrznych z btednie nadrukowanym terminem waznosci
oraz [l opakowar: zewnetrznych z prawidtowo nadrukowanym terminem waznosci, ktére
nie podlegaly przepakowaniu. Po przepakowaniu otrzymano [l prawidtowo
przepakowanych opakowart produktu leczniczego. Do Magazynu Wyrcbu Gotowego
przekazano tgcznic [l opakowan produktu leczniczego (I prawidiowo
przepakowanych opakowan + opakowan z prawidtowo nadrukowanym terminem
waznosci, ktdére nie podlegaly przepakowaniu). Po przeprowadzeniu operaciji przepakowania
w opakowania zewnetrzne (kartoniki) nie dokonano ponownej certyfikacji serii i zwolnienia do
obrotu przez Osobe Wykwalifikowang. W przedstawionej Karcie kontroli produktu
leczniczego po usunigciu wad jakosciowych dokonano oceny, ze produkt leczniczy moze byé
dopuszczony do obrotu. Ww. Karta zostata podpisana przez Petnomocnika ds. Zapewnienia
Jakosci w dniu 31.05.2017 r.

Powyzej opisane postgepowanie wytwdrcy narusza prawo w zakresie braku
powiadomienia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o koniecznosci wycofania z obrotu
produktu leczniczego Spasmolina 60 mg, kapsutki twarde seria 091016, termin waznosci
10.2019, w zwigzku ze zgtoszona reklamacjg z hurtowni dotyczacg blednie nadrukowanej
daty waznosci na opakowaniu zewnetrznym oraz w zakresie braku ponownej certyfikacji oraz
zwolnieniem przez Osobe Wykwalifikowang przed ponownym wprowadzeniem do obrotu
przepakowanego produktu leczniczego Spasmolina, 60 mg kapsutki twarde seria 0910186,

termin waznosci 10.2019.



Majac na uwadze powyzsze Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podjgt decyzje o
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego Spasmolina 60 mg kapsutki twarde, numer serii:
091016, termin wazno$ci 10.2019. Seria ta zostatla bowiem wprowadzona do obrotu

sprzecznie z obowigzujgcym prawem.
Ponadto podczas inspekcji stwierdzono dwie niezgodnosci krytyczne.

Pierwsza niezgodno$¢ krytyczna polega na tym, ze Wytwérca nie umieszcza na
opakowaniach produktéw leczniczych okreslonych w art. 2 ust. 1 lit a rozporzgdzenia
delegowanego zabezpieczen, o kidérych mowa w art. 3 ust. 1 lit. a i b tj. niepowtarzalnego

identyfikatora oraz elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania.

W zwigzku z powyzszym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zobligowany byt do podjecia
decyzji o wycofaniu z obrotu produktow leczniczych, ktére nie spetniaja wymogéw
rozporzadzenia delegowanego i zostaly wprowadzone do obrotu po 9 lutego 2019 r. oraz
o zakazie wprowadzania do obrotu produktow znajdujacych sie na liscie wytwarzanych przez
wytworce produktéw leczniczych, ktére nie spetniajg wymogow ww. rozporzadzenia.

Dlatego tez Giowny Inspektor Farmaceutyczny podjgt decyzje o wycofaniu z obrotu
produktéw leczniczych: Spasmolina 60 mg kapsutki twarde, numer serii: 010119, data
wazno$ci: 01.2022, Andepin 20 mg kapsutki twarde, numer serii: 010119, data waznosci:
01.2021, Kalium effervescens bezcukrowy 782 mg jonéw potasu/3 g, granulat musujacy,
numer serii; 040219, data waznosci: 07.2021, Kalium effervescens bezcukrowy 782 mg
jonéw potasw/3 g, granulat musujacy, numer serii. 050219, data waznosci: 07.2021,
poniewaz produkty te nie posiadaty zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych wydawanych na recepte (niepowtarzalny identyfikator oraz element
uniemozliwiajgcy naruszenie opakowania). Dodatkowym powodem wycofania ww. produktow
leczniczych jest fakt braku ich certyfikacji oraz zwolnienia do obrotu przez Osobe
Whykwalifikowang. W toku inspekgji ustalono, iz zadania Osoby Wykwalifikowanej (w tym
certyfikacja serii) zostaty powierzone, poprzez udzielenie petnomocnictwa pracownikowi

Whytwérey, ktory nie jest zatrudniony na stanowisku Osoby Wykwalifikowanej.



Zgodnie z zebranymi podczas inspekcji dokumentami ww. serie produktdw leczniczych

zostaty zwolnione do obrotu po 9 lutego 2019 .
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Zgodnie z treScig art. 120 ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne w razie
stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych warunkéw wytwarzania lub importu
produktéw leczniczych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji,
usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybieri oraz moze wyda¢ decyzje o zakazie
wprowadzania produktu leczniczego do obrotu lub o wycofaniu produkiu leczniczego z

obrotu.

£



Zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od kidrej stuzy odwotanie, moze byé 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 wzglgdu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

Do podstawowych zadan Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nalezy czuwanie
nad jakoscig produktéw leczniczych i ich obrotem, tak by pacjenci otrzymali wiasciwy oraz
petnowartosciowy produkt leczniczy. Podstawowym =zadaniem organéw Inspekcji
Farmaceutycznej jest przede wszystkim dzialanie prewencyjne, a wiec niedopuszczenie do
potencjalne] mozliwosci, w ktdrej dojdzie do pozostawienia w obrocie produktow leczniczych

niespetniajgcych wymagarn jakosciowych.

Okolicznosci stwierdzone w niniejszej sprawie, ti. wystapienie opisane] wyzej wady
jakosciowej w produkcie leczniczym, certyfikacja i zwalnianie serii produktéw leczniczych
przez osobe niebedaca Osobg Wykwalifikowana oraz brak realizacji wymogéw okreslonych
w rozporzadzeniu delegowanym przesadzaja o braku koniecznosci przeprowadzania
dowodOw na okoliczno$¢ mozliwosci wystapienia bezposredniego zagrozenia zdrowia lub
Zycia, albowiem wystarczajace jest juz samo uprawdopodobnienie potencjalnego
zagrozenia. W tym znaczeniu inspekcja farmaceutyczna ma za zadanie reagowaé gdy jest

ono potencjalnie zagrozone.

Strona po otrzymaniu powyZzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziataih okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

Pouczenie

Zgodnie z art. 127 § 3 kpa od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie
14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 kpa niniejsza decyzja podlega wykonaniu
z chwilg dorgczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 kpa w zw. z art. 130 § 2 kpa
wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji.



Zgodnie z art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed
sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302, z p6Zn zm.) jezeli stronie przystuguje
prawo do zwrocenia sig do organu, kidry wydat decyzie z wnioskiem
0 ponowne rozpoznanie sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania
z tego prawa— skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego
w Warszawie, w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za posrednictwem Gidéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

Wysokoé¢ wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiegac si¢ o zwolnienie od
kosztow sadowych oraz przyznania prawa pomocy na zasadach okreslonych w ustawie —
Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (art. 239-262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do jego wniesienia wobec
organu, ktéry wydat decyzje. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej

oswiadczenia o zrzeczeniu

7 . Giémmego [nspRtord Faphaceutycs

Otrzymuja:
1. Strona — Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z 0.0, ul. Sw. Michata 67/71, 61-005 Poznari;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjczych;
Minister Zdrowia;
Glowny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy,;
afa

No ok 0N

16



