Warszawa, 10 listopada 2023 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.10.2023.MRO.2

DECYZJA NR 14/2023

Na podstawie art. 121 ust. 1 i 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 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 obrot produktem leczniczym o nazwie

Benodil (Budesonidum), 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji, opakowanie 10 amputek po 2 ml.,

GTIN: 05903060614284 w zakresie nastepujacych serii:
numer serii 054223 termin waznosci 03.2026 r.,
podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. w Starogardzie Gdanskim

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 9 listopada 2023 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneta informacja
od Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Warszawie o dwéch zgtoszeniach
podejrzenia wystgpienia wady jakosciowej produktu leczniczego Benodil (Budesonidum), 0,25 mg/ml,
zawiesina do nebulizacji, opakowanie 10 amputek po 2 ml. Przedmiotowe zgtoszenia obejmowaty
informacje o tym, ze w opakowaniu zewnetrznym (kartoniku) wskazanego produktu leczniczego
znajduja sie opakowania bezposrednie (amputki) opatrzone etykietg wskazujacg, ze jest to produkt
leczniczy Budixon (Budesonidum) Neb 0,5 mg/ml, dla ktérego podmiotem odpowiedzialnym jest
Adamed Pharma S.A. Oznaczenie nr serii na opakowaniu zewnetrznym oraz na opakowaniu

bezposrednim byto tozsame i wskazywato na serie nr 054223, termin waznosci: 03/2026.
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W toku postepowania wyjasniajgcego Gtowny Inspektor Farmaceutyczny ustalit i potwierdzit,
ze:
— oba wskazane produkty lecznicze s3 wytwarzane w tym samym miejscu wytwarzania

zlokalizowanym we Wtoszech;
— oba wskazane powyzej produkty lecznicze zawierajg substancje czynng budesonidum;

— produkt leczniczy Budixon (Budesonidum) Neb 0,5 mg/ml nie byt wytwarzany i wprowadzany
do obrotu pod numerem serii 054223, termin waznosci: 03/2026 w odniesieniu do

ktérejkolwiek z zarejestrowanych wielkosci opakowania;

—  obrét produktem leczniczym Benodil (Budesonidum), 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji,

opakowanie 10 amputek po 2 ml jest prowadzony na terenie catego kraju.

W powyiszym stanie faktycznym Gtéwny 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, wojewdédzki 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 Gtowny

Inspektor Farmaceutyczny.

W przedmiotowej sprawie z materiatow, ktérymi dysponuje Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
wynika, ze w odniesieniu do produktu leczniczego Benodil (Budesonidum), 0,25 mg/ml, zawiesina do
nebulizacji, opakowanie 10 amputek po 2 ml doszto albo do umieszczenia opakowan bezposrednich
(amputek) innego produktu leczniczego wytwarzanego w tym samym miejscu wytwarzania, albo do
btednego oznakowania opakowan bezposrednich (amputek) zawierajacych produkt wskazany na
opakowaniu zewnetrznym poprzez umieszczenie na nich etykiet odnoszacych sie do innego produktu

leczniczego wytwarzanego w tym samym miejscu wytwarzania.

Na moment sporzadzenia niniejszej decyzji nie jest jednak mozliwe jednoznaczne

potwierdzenie lub wykluczenie ktérejkolwiek z opisanych powyzej okolicznosci.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje jednak, ze niezaleznie od tego, ktéra z opisanych
powyzej sytuacji miata miejsce, ktdrakolwiek z nich rodzi uzasadnione podejrzenie niespetniania przez
produkt leczniczy Benodil (Budesonidum), 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji, opakowanie
10 amputek po 2 ml ustalonych dla niego wymagan jakosciowych, a zatem przestanke wstrzymania

obrotu tym produktem leczniczym — w zakresie serii, co do ktdrych takie podejrzenie zachodzi.
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Wstrzymanie to ma na celu zabezpieczenie pacjentdw przed stosowaniem produktu leczniczego
potencjalnie obarczonego wadg jakosciowg na czas dalszego postepowania wyjasniajgcego
prowadzonego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego — w szczegélnosci w odniesieniu do

ustalenia faktycznego charakteru nieprawidtowosci, jak réwniez przyczyn i zasiegu jej wystepowania.

Weryfikacja danych dotyczacych obrotu wskazanej 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 réwniez jako: ,K.p.a.”), decyzji, od ktdrej 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 wyjgtkowo wazny interes strony. W przedmiotowej sprawie
istnieje uzasadnione podejrzenie, ze opakowania jednostkowe produktu leczniczego znajdujgce sie
w opakowaniu zewnetrznym zawierajg produkt leczniczy o znaczgco wiekszej dawce substancji czynnej
niz wskazana na oznaczeniach zewnetrznych. W konsekwencji istnieje realne ryzyko przyjecia przez
pacjentéw kilkukrotnie wiekszej dawki substancji czynnej niz w przypadku stosowania produktu

leczniczego zgodnego z informacjg zawartg na opakowaniu zewnetrznym.

Z powyzszych 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.

Przedmiotowa decyzja ma charakter zabezpieczajacy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, co do jako$ci ktérego istnieje uzasadnione podejrzenia, na czas przeprowadzenia dalszego

postepowania wyjasniajacego 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.
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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. 259), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrdcenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztow 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 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku 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.

z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Marcin Waéjtowicz
Dyrektor Generalny
/podpisano elektronicznie/
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OTRZYMUIJA:
Strona: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A,, ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Do wiadomosci:

Minister Zdrowia;

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

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

vk wN e

WIF — wszyscy;
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