Warszawa, 17 listopada 2023 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.8.2023.MRO.2

DECYZJA NR 33/2023

Na podstawie art. 122 ust. 1 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia

14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdzn. zm.)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

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) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu leczniczego;

3) 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 dwdch 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
znajdujg 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 wyjasniajacego Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny ustalit i potwierdzit,

ze:

— oba wskazane produkty lecznicze sg 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 przedstawionym powyzej stanie faktycznym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat
decyzje z dnia 10 listopada 2023 r., Nr 14/2023, w przedmiocie wstrzymania obrotu produktem
leczniczym Benodil (Budesonidum), 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji, opakowanie 10 amputek po
2 ml. w odniesieniu do serii nr 054223, termin waznosci 03.2026 r. W przedmiotowej decyzji organ
wskazat na brak mozliwosci jednoznacznego rozstrzygniecia co do faktycznego charakteru wady, tj. czy
polega ona na zamianie opakowan bezposrednich (amputek) produktu leczniczego, czy tez wytgcznie
na nieprawidtowym oznakowaniu opakowan bezposrednich zawierajacych produkt leczniczy zgodny z
opisem zawartym na opakowaniu jednostkowym oraz ulotce, jak réwniez co do zasiegu wystepowania
tej wady. Z uwagi na koniecznos¢ przeprowadzenia dalszego postepowania wyjasniajgcego w sprawie

organ wydat decyzje o charakterze zabezpieczajagcym na czas trwania tego postepowania.

W toku przeprowadzonego przez organ postepowania wyjasniajgcego petnomocnik podmiotu
odpowiedzialnego potwierdzit wystgpienie wady jakosciowej produktu oraz wykazat, ze polegata ona
wyltgcznie na nieprawidtowym oznakowaniu opakowan bezposrednich produktu leczniczego Benodil
(Budesonidum), 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji, opakowanie 10 amputek po 2 ml poprzez
naniesienie na nie etykiet produktu leczniczego Budixon (Budesonidum) Neb 0,5 mg/ml. Powodem
zaistnienia przedmiotowej wady byto pozostawienie w obszarze produkcyjnym jednej niekompletne;j

rolki z etykietami pochodzgcej z poprzedniego procesu wytwarzania produktu leczniczego.

Petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego przedstawit ponadto wyjasnienia i dowody
wykluczajgce mozliwo$¢ zamiany amputek dwu rdéinych produktéow leczniczych. W szczegdlnosci
wskazat on, ze ocena wizualna wykazata, ze zmienne dane wydrukowane na koricach amputek odnoszg
sie do leku Benodil 0,25 mg/ml a nie jak wskazywata wadliwa etykieta do produktu Budixon
(Budesonidum) Neb 0,5 mg/ml. Produkty te majg bowiem odrebny, charakterystyczny dla dawki kod
produktu. Pierwsze dwie cyfry numeru partii identyfikujg wielkosé dawki tj.: "05" dla stezenia 0,25
mg/ml oraz "06" dla stezenia 0,5 mg/ml. O odpowiedniej mocy produktu wewngatrz opakowania

bezposredniego swiadczy réwniez inny uktad nadruku zmiennych danych na zebrze ampufki.
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Z informacji przedtozonych w toku postepowania wyjasniajgcego wynika rowniez, ze na
podstawie numerdw seryjnych zareklamowanych opakowan mozliwe byto precyzyjne okreslenie etapu
pakowania, na ktorym doszto do wprowadzenia rolki z etykietami od produktu leczniczego Budixon
(Budesonidum) Neb 0,5 mg/ml. W celu potwierdzenia spetnienia wymagan jakosciowych dla
zawartosci opakowania bezposredniego ponownej analizie poddano préby archiwalne z poczatku,
srodka i konca etapu pakowania. Wszystkie préby spetniaty wymagania jakosSciowe zatozone w

dokumentacji rejestracyjnej dla produktu leczniczego Benodil (Budesonidum) w dawce 0,25 mg/ml.

Wraz z opisanymi powyzej wyjasnieniami podmiot odpowiedzialny przedstawit rekomendacje
wycofania z obrotu Benodil (Budesonidum), 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji, opakowanie 10

amputek po 2 ml w zakresie serii nr 054223, termin waznosci 03.2026 r.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Giowny Inspektor

Farmaceutyczny zwaiyt nastepujgce okoliczno$ci prawne.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réowniez jako: ,u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.

W przedmiotowej sprawie niespetnianie przez produkt leczniczy ustalonych dla niego
wymagan jakosciowych przejawia sie w oznakowaniu opakowan bezposrednich (amputek) etykietami
wskazujgcymi na inny produkt leczniczy, zawierajgcy te samg substancje czynng, ale w wyzszej dawce.
Wada jakosciowa wystepuje wytgcznie w ramach serii nr 054223, termin waznosci 03.2026 r.
Jednoczesnie w postepowaniu wyjasniajgcym wykluczono mozliwos¢ wystgpienia wady jakosciowej
polegajgcej na btednym zamieszczeniu w opakowaniu jednostkowym (kartoniku) amputek
zawierajgcych inny produkt leczniczy, jak réwniez mozliwos¢ wystgpienia stwierdzonej wady w innych
seriach produktu leczniczego Benodil (Budesonidum), 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji,

opakowanie 10 amputek po 2 ml.
Okolicznosci te pozostajg bezsporne w sprawie.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, Zze opisana powyzej wada jakos$ciowa
przedmiotowego produktu leczniczego stanowi przestanke do wycofania go z obrotu w zakresie
wskazanej powyzej serii produktu, jak réwniez przestanke zakazu wprowadzania tej serii do obrotu, tj.

zastosowania sankcji, o ktérych mowa w art. 122 ust. 1 u.p.f.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 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
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ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badzZ tez ze

wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie wada jakosciowa ww. serii produktu leczniczego Benodil
(Budesonidum), 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji, opakowanie 10 amputek po 2 ml polegata na
niespetnieniu wymagan dla opakowania bezposredniego okreslonych dla niego w dokumentacji

rejestracyjnej.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f.,, zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Zgodnie z art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika
2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegbtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub - w przypadku
importu réwnolegtego lub dystrybucji réwnolegtej produktéw leczniczych opatrzonych réwnowaznym
niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE - osoba
odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu podejmuje niezwtocznie

nastepujgce dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma
by¢ wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego
terytorium panstwa cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktédrych ma miejsce

wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktdry zostat skradziony, jest
znany, zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu,

w ktérym informacja o tym produkcie jest przechowywana;

c) w systemach, o ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako

wycofany lub skradziony.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969 z pdzn, zm.,).

Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.
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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. 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. Wysokosé wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztow sadowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-

262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:
Strona: Zakfady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., ul. Pelpliriska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych;
3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF —wszyscy;

6. a/a.
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