Warszawa, 19 grudnia 2023 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.11.2023.MRO.2

DECYZJA NR 35/2023

Na podstawie, art.122 ust. 1 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 pdin. zm.) oraz art. 104 § 1 i 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.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju surowiec farmaceutyczny

Syldenafilu cytrynian (Sildendfili citras), opakowanie 1 g, GTIN 5909991221980 w zakresie

opakowan oznaczonych nastepujacymi numerami serii:

numer serii: 229953, termin waznosci: 31.07.2025 r.;
numer serii: 229655, termin waznosci: 31.07.2025 r.;
numer serii: 231874, termin waznosci: 31.12.2026 r.

Syldenafilu cytrynian (Sildendfili citras), opakowanie 5 g, GTIN 5909991221997 w zakresie

opakowan oznaczonych nastepujacymi numerami serii:

numer serii: 229656, termin waznosci: 31.07.2025 r.

podmiot odpowiedzialny: Fagron sp. z.0.0. z siedzibg w Krakowie;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyzej serii surowca farmaceutycznego;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 13 grudnia 2023 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z hurtowni
farmaceutycznej wptyneto zgtoszenie, w ktérym zgtaszajgcy wskazat, ze w opakowaniu zbiorczym
zwierajacym piedédziesigt jednogramowych opakowan jednostkowych surowca farmaceutycznego
Metamizolu sodowego jednowodnego, znalazto sie pojedyncze opakowanie jednostkowe opatrzone

etykietg wskazujgca, ze zawiera ono surowiec farmaceutyczny o nazwie Syldenafilu cytrynian
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(Sildendfili citras). Wszystkie opakowania jednostkowe, w tym opakowanie oznaczone jako Sydenafilu
cytrynian, opatrzone byty tozsamg informacje oznaczajgcy serie, tj. seria numer 229953, termin
waznosci 31.07.2025 r., kod EAN 5909991221980, wielko$¢ opakowania 1g oraz o podmiocie

odpowiedzialnym, tj. Fagron sp. z.0.0. z siedzibg w Krakowie.

W toku postepowania wyjasniajgcego Gtowny Inspektor Farmaceutyczny ustalit i potwierdzit,
ze:
— zaréwno pozbawione etykiety opakowania jednostkowego obu wskazanych powyiej

surowcoéw farmaceutycznych, jak rdwniez same surowce, sg niemozliwe do rozrdznienia

organoleptycznie;

— oba wskazane surowce farmaceutyczne sg wytwarzane w tym samym miejscu wytwarzania

zlokalizowanym. w Trzebinii;
— dostawcg etykiet dla obu surowcéw jest ten sam podmiot;
— etykiety dla obu surowcow zostaty wydrukowane w tej samej drukarni;

— surowiec farmaceutyczny Syldenafilu cytrynian (Sildendfili citras) nie byt wytwarzany
i wprowadzany do obrotu pod numerem serii 229953, termin waznosci 31.07.2025 r.

w odniesieniu do ktérejkolwiek z zarejestrowanych wielkosci opakowania;

— serie surowca farmaceutycznego Syldenafilu cytrynian (Sildendfili citras) wprowadzane do
obrotu przez Fagron sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie byly wytwarzane w lutym i sierpniu
2023 r., z wykorzystaniem etykiet o wewnetrznym numerze serii NAV 23A24-B09, a serie
surowca farmaceutycznego Metamizol sodowy jednowodny (Metamizolum natricum
monohydricum) wprowadzane do obrotu przez ten podmiot odpowiedzialny byty wytwarzane
w kwietniu, maju i lipcu 2023 r., z wykorzystaniem etykiet o numerze wewnetrznym serii
23A23-B02; na tym etapie procesu wytwarzania surowca farmaceutycznego na etykietach

naniesione zostaty informacje wytacznie w zakresie nazw tych surowcéw.

W ocenie strony w wyniku wystgpienia nieprawidtowosci w kolejnym etapie przygotowywania
etykiet na etykiety nalezgce do obu wskazanych powyzej serii (tj. przeznaczonych dla dwu wskazanych
powyzej surowcow farmaceutycznych) nadrukowane zostaty dane w zakresie numeru serii surowca,
terminu waznosci, gramatury oraz numeru GTIN odnoszace sie wytgcznie do Metamizolu sodowego
jednowodnego. Etykiety te naniesiono nastepnie na pojemniki zawierajgce surowiec farmaceutyczny
Metamizol sodowy jednowodny, co skutkowato nieprawidtowych ich oznaczeniem co do nazwy

surowca, przy zachowaniu prawidtowych zapiséw odnosnie pozostatych danych na etykiecie.

W strony odpowiedzialnego analogiczne nieprawidtowosci mogty wystgpi¢ w procesie

wytwarzania jeszcze trzech serii surowca farmaceutycznego Metamizol sodowy jednowodny, tj. serii
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nr 229953, termin waznosci: 31.07.2025 r., serii nr 229655, termin waznosci: 31.07.2025 r. oraz serii
nr 231874, termin waznosci: 31.12.2026 r. — z uwagi na wykorzystanie tozsamego urzadzenia

etykietujgcego, ktdre nie umozliwiato weryfikacji poprawnosci nadrukéw na etykietach.

W powyiszym stanie faktycznym Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie

wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 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 czynne;.

W przedmiotowej sprawie z materiatéw, ktérymi dysponuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
wynika, ze w przedmiotowej sprawie doszto albo do btednego oznaczenia opakowan jednostkowych
surowca farmaceutycznego Metamizolu sodowego jednowodnego, dla ktérego podmiotem
odpowiedzialnym jest Fagron sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie, jako surowiec farmaceutyczny
Syldenafilu cytrynian tego samego podmiotu odpowiedzialnego, albo w dostawie pierwszego
z wymienionych surowcdw znalazto sie opakowanie jednostkowe drugiego z tych surowcow, ktore

zostato nieprawidtowo oznakowane w zakresie numeru serii i daty waznosci.

Na moment sporzgdzenia niniejszej decyzji nie jest jednak mozliwe jednoznaczne

potwierdzenie lub wykluczenie ktorejkolwiek z opisanych powyzej okolicznosci.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje jednak, ze niezaleznie od tego, ktéra z opisanych
powyzej sytuacji miata miejsce, kazda z nich stanowi wade jakosciowg surowca, ktéra moze rodzié
ryzyko dla zdrowia pacjentéw i jako taka uzasadnia wycofanie obarczonych tg wadg opakowan
surowca. Jezeli bowiem przyjaé, ze opis opakowania jednostkowego surowca farmaceutycznego jest
niezgodny z faktyczng jego zawartoscig, to aktualizuje sie ryzyko wykorzystania w procesie
sporzadzania leku recepturowego nieprawidtowej substancji. Jezeli natomiast w opakowaniu znajduje
sie surowiec farmaceutyczny, ktérego nazwa odpowiada opisowi na tym opakowania (tj. sildenafilu
cytrynian), to btedne oznakowanie nr serii moze uniemozliwi¢ wtasciwg reakcje personelu apteki na
ewentualne doniesienia o ewentualnych wadach jakosciowych wystepujgcych w okreslonych seriach
tego surowca. Natomiast nieprawidiowo okreslony termin przydatnosci moze prowadzi¢ do

wykorzystania surowca po terminie, w ktérym brak jest gwarancji jego skutecznosci i bezpieczenstwa.

Z tych wzgledow Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat za uzasadnione i konieczne
wycofanie z obrotu opakowan jednostkowych surowca farmaceutycznego, ktére oznakowane s3

w sposOb nie gwarantujgcy bezpieczenstwa pacjenta.

Odnoszac sie do punktu 3 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 ktérej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany
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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 spofeczny lub wyjgtkowo wazny interes strony. W przedmiotowej sprawie
istnieje uzasadnione podejrzenie, ze opakowania jednostkowe surowca farmaceutycznego znajdujace
sie  w opakowaniu zbiorczym zawierajg rdéing substancje czynng o odmiennym dziataniu.
W konsekwencji istnieje realne ryzyko sporzadzenia w punkcie aptecznym leku o sktadzie jakosciowym

nie zgodnym z receptura.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentow, ktdrzy mogliby przyjaé lek 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 zabezpieczajgcy i stuzy wycofaniu z obrotu opakowan
zawierajgcych substancje czynng co do ktérej istnieje uzasadnione podejrzenie, ze nie odpowiada

ustalonym dla niego wymaganiom.

Majgc 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. 259), 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 wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moze ubiegaé sie o zwolnienie od kosztdw 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.
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Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
do whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Dyrektor Generalny
Marcin Wéjtowicz
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIA:
Strona: Fagron sp. z.0.0., ul. Pasternik 26, 31-354 Krakow

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych;
3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF — wszyscy;

6. a/a.
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