Warszawa, 29 czerwca 2023 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

IWJP.5452.3.2023.]JSZY.3

DECYZJA NR 1/2023/W

Na podstawie art. 162 § 1 pkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdin. zm.), zwanej dalej ,k.p.a.”, w zwigzku z art. 121
ust. 1i 2 oraz art. 108 ust 4 pkt 2ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

22022 r. poz. 2301, z pézn. zm.), zwanej dalej ,u.p.f.”,

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego wszczetego z urzedu
stwierdza wygasniecie

decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 16 lutego 2023 r., nr 1/2023, skierowanej do
Strony — Zaktady Farmaceutyczne ,POLPHARMA” S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdarnskim,
w przedmiocie wstrzymania w obrocie na terenie catego kraju produktu leczniczego:

Lorabex (Lorazepamum), 4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

numer serii: ASO5BB termin waznosci: 03.2024

podmiot odpowiedzialny: Zakfady Farmaceutyczne ,POLPHARMA” S.A. z siedzibg w Starogardzie

Gdanskim

UZASADNIENIE

Podstawg wydanej przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego decyzji z dnia 16 lutego
2023 r., wstrzymujacej w obrocie na terenie catego kraju ww. produkt leczniczy, byfta informacja
z Narodowego Instytutu Lekdéw (NIL), ktory wykonat ekspertyze badawczg ww. produktu leczniczego
i uzyskat wynik poza specyfikacjg (OOS) dla parametréw Zawartos¢ lorazepamu oraz Substancje
pokrewne lorazepamu.

Ze wzgledu na watpliwosci dotyczace przestrzegania warunkéw transportu préby leku

skierowanej do badan w NIL, o ktéorych mowa byta w tresci Protokotu badar dotyczacego
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ww. ekspertyzy, koniecznym byto prowadzenie dalszych dziatann wyjasniajgcych przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, celem ustalenia, czy otrzymane wyniki OOS sg reprezentatywne
dla catej serii przedmiotowego produktu leczniczego.

W dn. 16.02.2023 r. do GIF wptyneto pismo od podmiotu odpowiedzialnego, znak NJ-18-GF-
02-23, nt. braku dopetnieniu przez niego obowigzku zabezpieczenia wtasciwego sposobu
przechowywania oraz transportu przedmiotowej proby do badania w NIL. Jednoczes$nie przekazano,
ze kazda seria produktu leczniczego Lorabex, 4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, dopuszczona do
dystrybucji na polskim rynku do dnia 16.02.2023 r. (w tym seria A905BB), zostata dostarczona do
hurtowni farmaceutycznych na terenie RP w z zachowaniem wymaganych warunkdéw transportu.

W dn. 22.02.2023 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje kierujgcg do badan
w NIL ww. produkt leczniczy pobrany z rynku, w zakresie ww. parametrow jako$ciowych, dla ktérych
pierwotnie otrzymano wyniki poza specyfikacja.

W toku inspekcji przeprowadzonej w Hurtowni Farmaceutycznej Farmakol-Logistyka
Sp.zo.0. ul. Wojska Polskiego 4, 05-850 Mory, inspektorzy ds. obrotu hurtowego Gtéwnego
Inspektoratu  Farmaceutycznego dokonali poboru préby produktu leczniczego Lorabex
(Lorazepamum), 4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, numer serii: A905BB, co zostato udokumentowane
w protokole pobrania prébek z dn. 14.03.2023 r. o znaku IWJP.5450.41.2023-CITO.

W dn. 30.03.2023 r. NIL przekazat do GIF protokét badan, dokumentujgcy wyniki analiz
zawartosci lorazepamu oraz substancji pokrewnych lorazepamu, wykonanych w oparciu o decyzje
z dnia 22.02.2023 r., w tresci ktérego stwierdzono, iz badana prébka Lorabex, roztwdr do wstrzykiwan,
4 mg/ml, nr serii A905BB, w zakresie przebadanych parametrow spetnia wymagania okreslone
w dokumentacji produktu leczniczego.

Wobec powyzszego potwierdzonym zostato, ze ze wzgledu na niezachowanie
odpowiedniego sposobu przechowywania préby dostarczonej przez podmiot odpowiedzialny
do badania w NIL, wskazanego na podstawie zaakceptowanej dokumentacji rejestracyjnej produktu
leczniczego, nastgpit negatywny wptyw warunkéw transportu produktu leczniczego na wyniki badan
zawartosci substancji czynnej oraz substancji pokrewnych.

W tym miejscu podkreslenia wymaga bowiem fakt, iz badanie préby ww. serii leku pobranej
nastepczo z rynku potwierdzito, ze wymagania rejestracyjne okreslone dlaww. parametréw
jakosciowych sg spetnione, a tym samym seria A905BB leku Lorabex, 4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
nie jest obarczona wystgpieniem wady jakosciowe;j.

Dziatajac na podstawie art. 61 § 4 k.p.a., pismem znak IWJP.5452.3.2023.JSZY.1, z dnia
10.05.2023 r., Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit strone o wszczeciu z urzedu
postepowania administracyjnego w przedmiocie stwierdzenia wygasniecia decyzji GIF

zdn. 16.02.2023 r., znak: IWJP.5452.22023.JSZY.2, w trybie art. 61 § 1 oraz art. 162 § 1 k.p.a. Ponadto

Strona2z4



organ pouczyt Strone o brzmieniu art. 10 § 1 k.p.a., przy czym Strona nie skorzystata z prawa do
przegladu akt postepowania.

Nastepnie GIF zawiadomit Strone o zamiarze zakoniczenia postepowania administracyjnego
w przedmiotowej sprawie zostato przekazane stronie pismem znak IWJP.5452.3.2023.JSZY.2, z dnia
26.05.2023 r. Ponadto organ pouczyt Strone o brzmieniu art. 10 § 1 k.p.a. przy czym Strona nie
skorzystata z prawa do przegladu akt postepowania.

Ponadto w dn. 31.05.2023 r. do GIF wptyneto pismo o znaku NJ-52-GF-05-23 z dnia
29.05.2023 r., w ktdrym strona ztozyta rezygnacje z wynikajgcego z art. 10 k.p.a. uprawnienia do
wypowiedzenia sie co do zebranych dowodéw i materiatéw.

Zgodnie bowiem z dyspozycjg art. 162 § 1 pkt 1 k.p.a. organ administracji publicznej, ktéry
wydat decyzje w pierwszej instancji, stwierdza jej wygasniecie, jezeli decyzja stata sie
bezprzedmiotowa, a stwierdzenie wygasniecia takiej decyzji nakazuje przepis prawa albo gdy lezy to
w interesie spotecznym lub w interesie strony.

Przenoszac powyisze na realia niniejszej sprawy w ocenie GIF, poczynione ustalenia
faktyczne oraz zgromadzony przez GIF materiat dowodowy, a w szczegdlnosci wyniki badan jakosci
produktu leczniczego Lorabex (Lorazepamum), 4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan numer serii: AS05BB,
uprawniajg w ocenie organu do uznania, iz decyzja wstrzymujgca produkt leczniczy w obrocie
nr 1/2023 spetnita juz swojg role prewencyjng a obecnie stata sie bezprzedmiotowa.

W sytuacji bowiem poczynienia — z jednej strony — przez organ przekonujgcych ustalen
faktycznych dotyczacych genezy i przyczyn wystgpienia wyniku poza specyfikacja (OOS) dla
parametréw Zawartos$¢ lorazepamu oraz Substancje pokrewne lorazepamu w ramach badan jakosci
ww. produktu leczniczego (tj. niezachowanie wymaganych warunkéw transportu przez podmiot
odpowiedzialny prébki produktu leczniczego), z drugiej zas — uzyskanie wynikéw badan proébki z rynku
potwierdzajgcych wymagang jakos¢ produktu leczniczego powinny skutkowaé uznaniem, iz aktualnie
odpadty podstawy prawne do utrzymywania w obrocie prawnej decyzji nadzorczej GIF wydanej na
podstawie art. 121 ust. 1 i 2 u.p.f., przewidujacego mozliwos$¢ wstrzymania obrotu okreslonych serii
produktu leczniczego w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom.

W toku niniejszego postepowania GIF uznat réwniez, iz wydanie niniejszej decyzji
w przedmiocie stwierdzenia wygasniecia decyzji GIF z dnia 16 lutego 2023 r., nr 1/2023, wstrzymujacej
w obrocie na terenie catego kraju produkt leczniczy: Lorabex (Lorazepamum), 4 mg/ml, roztwér do
wstrzykiwan, numer serii: A905BB, lezy w interesie zaréwno Strony, jak rowniez w interesie
spotecznym wyrazajgcym sie w umozliwieniu dostepu pacjentéw do ww. produktu leczniczego.

Majac na uwadze powyzisze Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji

niniejszej decyzji.
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POUCZENIE

Zgodnie zart. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrdci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do zwrdcenia sie do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$é
skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa - skarge nalezy wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu
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
ubiega¢ sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach
okres$lonych w ustawie - Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa

do wniesienia odwotania decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:

1. Strona: Zakfady Farmaceutyczne ,,Polpharma” S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdarnskim
reprezentowana przez petnomocnika:

ZAKtADY FARMACEUTYCZNE
"POLPHARMA" SPOtKA AKCYJNA
ul. Pelpliska 19
83-200 Starogard Gdanski

2. Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobodjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekdw;
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