Warszawa, 31 marca 2025,

l GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWMN.5455.25.2024.K51.8

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 1 pkt 1, art. 108 ust. 4 pkt 2 oraz art. 121 ust. 1i 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686, z péin. zm., dalej: ,u.p.f.” lub ,Prawo
farmaceutyczne”) oraz art. 138 § 1 pkt 2 w zw. z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r, - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej: ,k.p.a.”),

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpoznaniu wniosku Laboratorium Galenowe Olsztyn sp. z o.0. 2 siedzibg w Dywitach (KRS
0000025303) o ponowne rozpatrzenie sprawy zakoficzonej decyzja Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego nr 20/WS/2024 z dnia 19 listopada 2024 r. znak: NNJ.5452,25.2024.ES.2, kt6ra:

1) wstrzymano na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie Enema (Dinatrii phosphas
dodecahydricus + Natrii dihydrogenophosphas monohydricus), (32,2 mg + 139 mg)/ml, roztwér
doodbytniczy, 1 butelka 150 ml - GTIN 5909990298716, w zakresie nastepujacych serii:

1.1. numer serii: 05424, data waznosci: 04.2026
1.2. numer serii: 05524, data waznoéci: 04.2026
1.3. numer serii: 05624, data waznoéci: 04,2026
1.4. numer serii: 05724, data waznosci: 04.2026
1.5. numer serii: 05824, data wazno$ci: 04.2026
1.6. numer serii: 06424, data wainoéci: 04.2026
1.7. numer serii: 06524, data waznoéch: 04.2026
1.8. numer serii: 06624, data waznoéci: 04.2026

1.9. numer serii: 06724, data wainoéci: 04.2026
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1.10.

111

1.12.

1.13.

1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

1.18.

1.19.

1.20.

1.21.

1.22.

1.23.

1.24.

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii:

numer serii;

numer serii:

numer serii

numer serii

numer serii

: 09624, data waznosci:
: 09724, data wainosci:

: 09824, data waznosci:

06824, data waznosci:
06924, data waznosci:
07024, data waznosci:
07124, data waznosci:
08824, data waznosci:
08924, data waznosci:
09024, data waznosci:
09124, data wainosci:
09224, data waznosci:
09324, data waznosci:
09424, data waznosci:

09524, data waznosci:

05.2026
05.2026
05.2026
05.2026
07.2026
07.2026
07.2026
07.2026
07.2026
07.2026
07.2026
08.2026
08.2026
08.2026

08.2026,

Enema (Dinatrii phosphas dodecahydricus + Natrii dihydrogenophosphas monohydricus), (32,2 mg

+ 139 mg)/m|, roztwdr doodbytniczy, 50 butelek 150 ml - 5909990298723, w zakresie nastepujacych

serii:

1.1. numer serii: 05924, data wainosci: 04.2026

1.2,

1.3.

1.4,

1.5.

1.6

1.7

1.8

1.9

numer serii: 06024, data wainoéci
numer serii: 06124, data wainosci
numer serii: 06224, data waznosci

numer serii: 06324, data wainosci

:04.2026

:04.2026

:04.2026

1 04.2026

numer serii: 07224, data wainosci: 05.2026

numer serii

numer serii

numer serii

: 07324, data waznosci
107424, data waznosci

: 07524, data waznosci

:05.2026

:06.2026

:06.2026
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1.10. numer serii: 07624, data waznoéci: 07.2026

111 numer serii: 07724, data waznosci: 07.2026
112, numer serii: 07824, data waznosci: 07.2026
113, numer serii: 07924, data waznosci: 07.2026
1.14. numer serii: 08024, data waznoéci: 07.2026
1.15. numer serii: 08124, data waznosci: 07.2026
1.1is6. numer serii: 08424, data wainosci: 07.2026
1.17. numer serii: 08524, data wainosci: 07.2026
1.18. numer serii: 08624, data waznosci: 07.2026
1.19. numer serii: 09924, data waznosci: 09.2026
1.20. numer serii: 10024, data waznosci: 09.2026
1.21. numer serii: 10124, data waznosci: 09.2026
1.22. numer serii: 10224, data waznosci: 09.2025
1.23. numer serii: 10324, data waznosci: 09.2026
i.24. numer serii: 10424, data wainosici: 09.2026
1.25. numer serii: 10524, data wainosci: 10.2026

podmiot odpowiedzialny: Laboratorium Galenowe Olsztyn sp. z 0.0. z siedzibq w Dywitach;

2) nadano decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci;

uchyla w catogci zaskariong decyzje | umarza postepowanie pierwszej instancji w catogdi,

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (dalej: ,GIF” lub ,Organ”) wydat w dniu 19 listopada 2024 r. decyzje
nr 20/WS/2024 znak: NNJ.5452.25.2024.ES.2, ktéra wstrzymat na terenie catego kraju obrét
produktem leczniczym o nazwie Enema (Dinatrii phosphas dodecahydricus + Natrii
dihydrogenophosphas monohydricus), (32,2 mg + 139 mg)/ml, roztwér doodbytniczy, 1 butelka 150
ml - GTIN 5909990298716, w zakresie wskazanych 24 serii oraz Enema (Dinatrii phosphas
dodecahydricus + Natrii dihydrogenophosphas monohydricus), (32,2 mg + 139 mg)/ml, roztwér
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doodbytniczy, 50 butelek 150 ml - GTIN 5909990298723, w zakresie wskazanych 25 serii {dalej:

JProdukt”, ,Enema”) oraz nadat decyzji rygor natychmiastowe] wykonalnosci.

Podmiotem odpowiedzialnym dla Produktu jest Laboratorium Galenowe Olsztyn sp. z o0.0. z siedzibg

w Dywitach (dalej: ,Strona”, , Podmiot odpowiedzialny” lub ,Spétka”), nr pozwolenia 02987.

Wstrzymanie w obrocie nastapitfo na wniosek Podmiotu odpowiedzialnego, ktéry odnotowat
zmieniony wyglad produktu — zmetnienie roztworu/opalescencja. Na dziern wstrzymania w obrocie
{decyzja GIF nr 20/WS/2024 z dnia 19 listopada 2024 r. znak: NNJ.5452.25.2024.E5.2) pierwotna

przyczyna zmiany wyglgdu Produktu nie zostata ustalona.

Whioskiem z dnia 03 grudnia 2024 r. Podmiot odpowiedziainy wystapif do GIF o ponowne rozpatrzenie
sprawy zakonczonej ww. decyzja. We wniosku powotano sie na nowe informacje i dowody. Podmiot
odpowiedzialny wskazat w szczegblnosci, Ze w toku postepowania wyjasniajacego zdefiniowano
potencjalne przyczyny zwigzane z podejrzeniem wystgpienia wady jakosciowej: 1) wykluczono btedy
w procesie wytwarzania Produktu oraz w procesie czyszczenia urzadzen; 2) nie wykryto Zadnej
ingerencji pomiedzy materiatem opakowania a Produktem; 3) zauwaiono korelacje miedzy
wykorzystaniem poszczegélnych serii materiatdow wyiSciowych a podejrzeniem wystapienia wady
jakosciowej. , Wytypowano serie produktu z najbardziej obfitym osadem. Osad zostat wystany do
badarn jakosciowych do Laboratorium Analiz Chemicznych Spark-Lab Sp. z 0.0., w ktorym stwierdzono:
{...) Analiza surowcéw wykazata, ze najprowdopodobniej zanieczyszczenie nierozpuszczalnym osadem

pachodzi z uytych do produkcji surowcéw, konkretnie sodu diwodorofosforanu jednowodnego”.

Réwnoczeénie Podmiot odpowiedzialny stwierdzit, iz ,zidentyfikowane odstepstwo od normy
w wyglgdzie roztworu nie ma jednoznacznie charakteru wady jokosciowej produktu leczniczego,

poniewa? zarejestrowana specyfikacja w Module 3.2.P.5.1 nie definiuje wyglqdu roztworu”.

Kolejno, pismem z dnia 10 grudnia 2024 r. (zlozonym do sprawy o znaku NNJ.5452.25.2024) Podmiot
odpowiedzialny doprecyzowat, i¢ ,w przypadku serii wstrzymanych nie obserwowano zmetnienia
roztworu lub osadu ale jego opalescencje (...). Zidentyfikowano natomiast, Ze przyczynq opalescencji
jest obecnosé mikro osadu pochodzqcego z substancji czynnej”. Strona wskazata réwniez, ze w wyniku

postepowania wyjasniajacego ustalono m.in., Ze:

e ,Zmetnienie roztworu jest wynikiem obecnosci zwiqzkéw tytanu w roztworze. W przypadku
wycofanych serii Produktu [wycofanie] zmetnienie {obecno$¢ osadu) jest efektem biedu
w procesie filiracji, ktéry spowodowal, Ze poza opalescencjq pochodzgeq z tytanu w roztworze
pojawit sie réwniez osad pochodzgcy z surowcéw, ktdre przedostaly si¢ do roztworu.
W pozostatych seriach widoczna jest wyfqgcznie opalescencja wywofana obecnoscig sladowych

ilosci tytanu.
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* Maksymalna zawartos¢ tytanu w prawidlowo przesqczonym produkcie koricowym (serie
wsirzymane) nie przekracza wartosci 3 mg w 150 ml (wyliczonych dla serii APl o zawartoéci
tytanu 84,5ug/g surowca)

¢ Taka ilosc tytanu w Produkcie, biorqc pod uwage droge podania oraz przyswajalnosé
i toksycznosc tytanu nie stanowi zagrozenia dia pacjentéw.

« Zrédlem tytanu w Produkcie jest jedna z substancji czynnych — jednowodny fosforan sodu
(wAPI”). API pozyskiwane jest przez Wytwdrce ze Zrddet minerainych (skat — fosforytow),
w ktdrych znajdujq sie sladowe ilosci innych pierwiastkéw, w tym najprawdopodobniej tytanu.
AP jest badane pod kqtem zanleczyszczeri szkodliwych dla cztowieka (np. metali ciezkich) ale
badanie nie obejmuje tytanu, ktory jest rzadkim i nietoksycznym pierwiastkiem.

* Wymagania specyfikacji dla Produktu oraz wymagania specyfikacji dla API nie obejmujq
wykluczenia obecnosci tytanu — wstrzymane serie Produktu | badane serie APl sq zgodne ze

specyfikacjq i nie stanowiq zagroZenia dla pacjentow”.

Podsumowujgc swoje stanowisko, Podmiot odpowiedzialny wskazat, iz serie objete decyzjy
o wstrzymaniu w obrocie nie wykazujg niezgodnosci ze specyfikacja Produktu {(ktéra nie definiuje
wygladu produktu gotowego | braku zmetnienia) oraz — przy stosowaniu ich zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego i wskazaniami — s produktami leczniczymi niestanowigcymi ryzyka zdrowotnego

dla pacjentow.

Kolejno, pismem z dnia 20 grudnia 2024 r. Podmiot odpowiedzialny poinformowat GIF o podjeciu
decyzji o wprowadzeniu do obrotu kolejnych serii Enema, kt6re wytworzone zostaly przy uzyciu tego
samego surowca - jednowodnego fosforanu sodu o podwyiszonej zawartosci tytanu, tj. substancji

czynnej odpowiadajacej za wystapienie opalizacji w seriach objetych decyzjg o wstrzymaniu w obrocie.

W toku postepowania w drugiej instancji, pismem znak: POWII.5455.25.2024.K51.7 GIF poinformowat
Strong o uprawnieniach procesowych wynikajacych z art. 10 § 1 k.p.a.

Réwnolegle, w ramach niniejszego postgpowania GIF dysponuje z urzedu informacjg na temat inspekcji
ogélnej dotyczacej spetnienia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz inspekcji ogéinej dotyczacej
speinienia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania substancji czynnych u wytwérey: Laboratorium
Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0., ul. Spétdzielcza 25A, 11 - 001 Dywity, przeprowadzonej przez inspektorow
do spraw wytwarzania Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w dniach 14 — 17 stycznia 2025 r.
W trakcie inspekcji sprawdzono proces postgpowania wyjasniajgcego oraz podjete dziatania dotyczace

wstrzymanych w obrocie serii leku Enema.

Podczas inspekcji potwierdzono, iz w toku postepowania wyjasniajacego wytwérca ustalit, ze przyczyna

opalescencji Enema jest obecnosé mikro osadu pochodzgcego z substancji czynnej: jednowodny
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fosforan sodu. Analiza jakosciowa odwirowanego osadu z produktu w Laboratorium Analiz
Chemicznych Spark-Lab sp. z o.0., badanie wykonane metodg ICP i potwierdzone technikg SEM,
wykazaty poza standardowymi pierwiastkami, ktére stanowia substancje czynng, obecnosé tytanu

w osadzie.

W zwigzku z ustalong przyczyng opalizacji, wprowadzono dziatania CAPA polegajgce na dodatkowym
badaniu kaidej serii substancji czynnej na obecnos¢ i zawartos¢ tytanu. Wytwédrea przyjat limit
zawartoséci tytanu dla sodu diwodorofosforan jednowodny, wynoszacy <190 pg/g; jako wartos¢
bezpieczna i nie wplywajgca na bezpieczeristwo Enema. Limit nie wyklucza powstania opalizacji

roztworu w terminie waznosci Produktu.

Dodatkowo, w pismie z dnia 27 lutego 2025 r. znak: NNJ.540.213.2024.ES.2, GIF zwrdcit sie do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (dalej: ,URPL”)
o dokonanie oceny, czy uwzgledniajac dokumentacje Produktu leczniczego, moina moéwié
o wykluczeniu wady jakosciowe], a takie ryzyka wynikajgcego ze stosowania Enema, u ktérego

zidentyfikowano odstepstwo w wygladzie wynikajgce z obecnoéci tytanu.

Ze stanowiska URPL, przedstawionego w pidmie z dnia 12 wmarca 2025 r, znak: DZL-
ZL0.70.2.2025.1.MC, wynika, Zze w ocenie URPL nie zachodzi ryzyko pogorszenia bezpieczenstwa
stosowania Produktu leczniczego. URPL wzigt pod uwage raporty toksykologiczne przedstawione przez
Spétke oraz wiedze na temat stosowania dwutlenku tytanu {(jako substancji pomocniczej)
w produktach leczniczych, a nawet przypadki jego stosowania jako substancji czynnej w okreslonych
produktach leczniczych podawanych doodbytniczo i wskazat, ze ryzyko dla bezpieczeristwa Enema
wynikajace ze stwierdzenia obecnosci zwiekszonej zawartodci zwigzkdw tytanu do maksimum 190
mcg/g uwazia sie za znikome. Tym bardziej, e produkt leczniczy jest przeznaczony do krétkotrwatego

i dorainegoe a nie przewlekiego stosowania.

URPL wskazat tez, iz w 2024 r. Podmiot odpowiedzialny zglosit zmiane porejestracyjng polegajgca na
usunieciu parametru Wyglad z kontroli wewnatrzprocesowej. W trakcie postgpowania Podmiot
odpowiedzialny zostat poinformowany, ze zmiana w ww. zakresie nie moie zostat zaakceptowana,
gdyz specyfikacja gotowego produktu leczniczego nie zawiera kontroli tego parametru, a tym samym
parametr ten nie bytby kontrolowany na zadnym etapie przed zwolnieniem Produktu leczniczego do
obrotu. Podmioct odpowiedzialny, mimo zgtoszonej uwagi, do dnia udzielenia odpowiedzi przez URPL
nie ztoiyt zmiany w zakresie wprowadzenia kontroli parametru Wyglad do specyfikacji Produktu

leczniczego.

L
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Po analizie materialu dowodowego zgromadzonego w sprawie, GIF postanowit uchyli¢ zaskariona

decyzje | umorzyé postepowanie | instancji w catosei.

Zgodnie z art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f. organy Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej wydajq decyzje
w zakresie wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub stosowania produktéw
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie odpowiada ustalonym

wymaganiom jakosciowym lub zostat sfalszowany.

Na pcdstawie 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, wojewédzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. Natomiast stosownie do art. 121 ust. 2 u.p.f.
decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju podejmuje GIF. Decyzje, o ktérych
mowa w art. 121 ust. 112 u.p.f.,, moga by¢ opatrzone klauzula natychmiastowej wykonalnosci, o czym

stancwi art. 121 ust. 4 u.p.f.

Z powyiszych regulacji wynika, ze do podstawowych zadar GIF nalety czuwanie nad jakoscig
produktéw leczniczych i ich obrotem, tak by pacjenci otrzymali wlasciwy oraz petnowartoéciowy
produkt leczniczy. Podstawowym zadaniem organéw Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej jest
przede wszystkim dziatanie prewencyjne, a wigc niedopuszczenie do potencjalnej mozliwosci, w ktorej

dojdzie do pozostawienia w obrocie produktéw leczniczych niespetniajacych wymagan Jjakosciowych.

Kluczowe znaczenie dla stosowania art. 121 ust. 1 i 2 u.p.f. ma przy tym wykladnia uzytych przez
ustawodawce terminéw ,wymagania” oraz ,uzasadnione podejrzenie”. Nie budzi watpliwosci, ze
wymagania, o ktérych mowa w art. 121 ust. 1 u.p.f. obejmuja ustalone dia produktu leczniczego
wymagania jakosciowe. Z kolei istnienie ,uzasadnionego podejrzenia” stanowi warunek materialny
sprowadzajacy sig do istnienia podstawy faktycznej do wstrzymania obrotu. Nie chodzi tu o ustalenie,
ze okreslony produkt leczniczy nie spetnia wymagan, lecz o to, ie zebrane dowody musza wskazywac
na prawdopodobieristwo niespetnienia wymagari (zob. P. Slezak [w:] L. Ogieglo (red.), ,Prawo

farmaceutyczne. Komentarz”, SIP Legalis 2018).

Naleiy réwniez pamigta, ze decyzja majaca za przedmiot wstrzymanie w obrocie produktu leczniczego
ma charakter zabezpieczajacy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, co do jakosci ktérego

istnieja uzasadnione podejrzenia, na czas przeprowadzenia dalszego postepowania wyjasniajacego.

Majac powyisze na uwadze, nalezy w pierwszej kolejnosci podkresli¢, e w rozpoznawane] sprawie,
majac na uwadze wniosek Podmiotu odpowiedzialnego z rekomendacjy wstrzymania w obrocie
Enema, z uwagi na zmieniony wyglad Produktu leczniczego w postaci zmetnienia roztworu w ww.

seriach, ktdrego pierwotna przyczyna nie zostata ustalona, zaistniato uzasadnione podejrzenie, ze
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Produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom. Ustawodawca w tresci przepisu
art. 121 ust. 1 u.p.f. nie rozréinia bowiem zastosowania dyspozycji normy z niego wynikajgcej
{(wstrzymanie obrotu produktem leczniczym) od stopnia spetnienia wymagari (speinienie czesciowe
albo catkowite). Do zastosowania normy wystarcza kazde niespefnienie wymagan. Z uwagi na
powyisze, GIF wstrzymat obr6t na terenie catego kraju okre$lonych serii Produktu, o czym orzekt
zaskarzong decyzjg nr 20/W5/2024 z dnia 19 listopada 2024 r. znak: NNJ.5452.25.2024.ES.2, a decyzja
ta, na dzien jej wydania, w petni odpowiadata istniejacemu w tej dacie stanowi faktycznemu objetego

hipoteza normy prawnej {tresci przepisu art. 121 ust. 1, ust. 2 i ust. 4 u.p.f.).

Niemniej jednak stwierdzi¢ naleiy, ze w toku postepowania odwotawczego — ponownego rozpatrzenia
sprawy - od ww. decyzji GIF z dnia 19 listopada 2024 r., okolicznosci sprawy o charakterze
prawotwérczym ulegly zmianie. W wyniku przeprowadzenia przez Podmiot odpowiedzialny
postepowania wyjasniajacego ustalono przyczyne opalescencji Enema. Zmiana wygladu Produktu
zostata spowodowana obecnoscia mikro osadu pochodzacego z substancji czynnej wykorzystywanej
do produkcji Emena. W zwigzku z ustalong przyczyng opalescencji, Podmiot odpowiedzialny
wprowadzit dziatania CAPA polegajace na dodatkowym badaniu kaidej serii substancji czynnej na
obecnoséé i zawarto$é tytanu. Przyjeto limit zawartoéci tytanu na poziomie <190 pg/g, jako wartosc
bezpieczng i nie wplywajaca na bezpieczenstwo Enema. Limit ten nie wyklucza powstania opalizacji

roztworu w terminie wainosci produktu. Kryteria dla zawartosci tytanu przyjeto na podstawie,
przedstawionych przez Strone, opinii niezaleznych ekspertéow toksykologii:_

Ustalenia poczynione w toku postepowania wyjasniajagcego Podmiotu odpowiedzialnego,
potwierdzone przez inspektoréw do spraw wytwarzania w trakcie inspekcji w dniach 14-17 stycznia
2025 r. wskazuja, e przestato istnie¢ uzasadnione podejrzenie, ze Produkt nie odpowiada ustalonym

dla niego wymaganiom.

Réwnoczesnie GIF uwzglednit stanowisko URPL, przedstawione w ww. pismie z dnia 12 marca 2025r,,
zgodnie z ktérym nie zachodzi ryzyko pogorszenia bezpieczeristwa stosowania Produktu leczniczego.
Enema jest produktem przeznaczonym do krotkotrwatego i doraznego a nie przewlektego stosowania.
Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, wskazaniami do stosowania Enema sa: zaparcia,
oczyszczanie jelita grubego przed badaniami diagnostycznymi, przed i po zabiegach operacyjnych,
oczyszczanie jelita ze Ztogéw Srodka kontrastowego po badaniu radiologicznym oraz oczyszczanie jelita

przed i po porodzie. Roztwér nalezy podawac tylko w postaci wlewu doodbytniczego.
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Na uwage zastuguje réwniez, ze URPL zasygnalizowat, ze wystosuje do Podmiotu odpowiedzialnego

wezwanie do uzupetnienia specyfikacji Produktu leczniczego w zakresie kontroli parametry Wyglad.

Zestawiajac powyisze dowody, zdaniem GIF, nie moina wskazaé, e w dalszym ciggu istnieje
uzasadnione podejrzenie, ze Produkt nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, o czym mowa

wart. 121 ust. 1 u.p.f.

W reaiiach sprawy, z uwagi na zidentyfikowanie pierwotnej przyczyny opalescencji — spowodowanej
obecnoscia tytanu w substancji czynne] — jednowodny fosforan sodu oraz wprowadzeniu dodatkowego
badania kazdej serii substancji czynnej na obecnosé i zawartosé tytanu przez Wytwérce i przyjecie
limitu zawartosci tytanu dla sodu diwodorofosforan jednowodny, wynoszacego <190 ug/g, jako
warto$¢ bezpieczna i nie wplywajaca na bezpieczeristwo Produktu leczniczego, ktéra nie wyklucza
powstania opalizacji roztworu w terminie waznosci produktu, nalezy przyjac iz brak jest podstaw do
tego, aby nadal twierdzi¢, ze istnieja przestanki do wstrzymania w obrocie Produktu. Z tego wzgledu

GIF orzekt o uchyleniu zaskarzonej decyzji w cato$ci i umorzeniu postepowania | instancji w catosci.

W orzecznictwie wskazuje sie bowiem, ie w sytuacji, kiedy dopiero na etapie postepowania
odwolawczego zajdg okolicznosci faktyczne czynigce postepowanie w sprawie bezprzedmiotowym
(art. 105 § 1 k.p.a.), organ odwotawczy wydaje decyzje przewidziang w zdaniu drugim art. 138 § 1 pkt
2 k.p.a. Taklemu rozstrzygnieciu nie stol na przeszkodzie sformutowanie "umarza postepowanie
pierwszej instancji®, w istocie bowiem znaczy ono tylko tyle, co — umarza postepowanie w sprawie"
(zob. wyrok NSA z 8 sierpnia 1997 r., | SA/Gd 514/96, POP 1999, Nr 4, poz. 102, podobnie wyrok NSA
z 19 kwietnia 2022 r., Il OSK 4862/21, por. tez wyrok WSA w Biatymstoku z dnia 14 kwietnia 2022 r.,

Il SA/Bk 179/22).

W rozpoznawanej sprawie, na podstawie catoksztattu okolicznosci sprawy, GIF stwierdzit, ze w toku
postgpowania odwotawczego wystapita bezprzedmiotowoié postepowania administracyjnego,

a w konsekwencji nalezato orzec, jak w osnowie niniejszej decyz;ji.

Pouczenie

1. Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania. Stronie przystuguje prawo
wniesienia skargi na powyisza decyzje.

2. Skargg nalety oiyé do Wojewddzkiego Sadu Administracyinego w Warszawie, za podrednictwem
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie 30 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji, zgodnie
z art. 53 § 1 oraz art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu przed sadami
administracyjnymi {Dz. U. z 2024 r. poz. 935, ze zm.; dalej: ,p.p.s.a.”);

3. Zgodniezart. 230§ 1i2 p.p.s.a. w zw. z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia 2003 r.
w sprawie wysokosci oraz szczegbtowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz. U. z 2021 r. poz. 535), wnoszac skarge na niniejsza decyzje, nalety uisci¢ wpis stafy
w wysokosei 200 zt. Wpis naledy uiéci¢ na rachunek bankowy Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie, albo bezposrednio w kasie Sgdu.
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4. Strona moze ubiegaé sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych
oraz ustanowienie adwokata, radcy prawnego, doradcy podatkowego lub rzecznika patentowego) na
zasadach okredlonych w art, 243 § 11 nastepne p.p.s.a.

z up. Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
Andrzej Fronczak
Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona: Laboratorium Galenowe Oisztyn sp. z 0.0. z siedzibg w Dywitach, epuap identyfikator:
LaboratoriumGalenowe;

2. Minister Zdrowia

3. Prezes Urzedu Rejestraci Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobéjezych
4. Gtéwny Lekarz Weterynarii

5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego

6. WIF — wszyscy

7. aa.
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