Warszawa, 17 grudnia 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.26.2024. MRO.3

DECYZJIA NR 16/WS/2024/W

Na podstawie art. 162 § 1 pkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zwiazku z art. 121 ust. 112 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686).

GEOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu wszczgtego z urzedu postepowania administracyjnego w przedmiocie

stwierdzenia wygaéniecia decyzji
stwierdza wygasnigcie jako bezprzedmiotowej

decyzji Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego Nr 16/W5/2024 z dnia 24 wrzeénia 2024 r., znak
NNJ.5452.19.2024.MRO.2 wstrzymujacej na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o
nazwie: Strepsils z miodem | cytryng (Alcohol 2,4-dichlorobenzylicus + Amylmetacresolum),
1,2 mg + 0,6 mg, pastylki twarde, opakowanie 12 sztuk, GTIN 05909990192434, seria numer: RT019,
termin waznosci : 30.11.2026 r., podmiot odpowledzialny: Reckitt Benckiser (Poland) S.A. z siedziba

w Nowym Dworze Mazowieckim, w catoci.
UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dnia 24 wrzeénia 2024 r. wydal decyzje Nr 16/WS/2024,
ktdrg wstrzymat na terytorium catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie: Strepsils z miodem
i cytryna (Alcohol 2,4-dichlorobenzylicus + Amylmetacresolum), 1,2 mg + 0,6 mg, pastylki twarde,
opakowanie 12 sztuk, GTIN 05909990192434, seria numer: RT019, termin wainoéci : 30.11.2026 r.,
podmiot odpowiedzialny: Reckitt Benckiser (Poland) S.A. z siedziba w Nowym Dworze Mazowieckim,
zuwagi na uzasadnione podejrzenie wystapienia wady jakosciowej powijzane z obecnoscig

z obecnoscia w gniefdzie blistra, zanieczyszczenia o nieznanym pochodzeniu i charakterze.

Tego samego dnia organ wystapit do organu nadzorujacego wytwércg wskazanego powytej

produktu leczniczego (zlokalizowanego w Wielkiej Brytani) o weryfikacje procesu jego wytwarzania.
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W dniu 27 wrzeénia 2024 r. podmiot odpowiedzialny przekazat Giéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu wstgpny raport z dotychczasowych dziatar wyjasniajacych, w toku ktdrych

analizowane byly:

—  zapisy dotyczgce wytworzenia przedmiotowe] serii - wyniki analiz i materiaty opakowaniowe

byly zgodne ze specyfikacja w momencie zwolnienia;

—  prébki archiwalne w zakresie parametru ,wyglad” - w dokumentacji nie odnotowano

nieprawidtowosci;
—  wielkosci dystrybuowanych serii dla produktéw marki Strepsils;

—  ilosci otrzymanych reklamacji od dnia 01 wrzeénia 2023 r. zwigzanych z obecnoscig cial

obcych w produktach marki Strepsils;
—  iloé¢ serii wytworzonych z serii luzem,

—  zapisy dotyczace wytworzenia kolejnych serii skierowanych na rynek Polski - nie stwierdzono
odchyleri lub nieprawidiowosci podczas produkcji i pakowania. Nie odnotowano rowniez

7adnych zgloszen zwigzanych z obecnoscia ciat obcych dla tych serii;
—  sposo6b zabezpieczen przed owadami i gryzoniami obowigzujacy w wytworni;

—  zbiornik, w ktérym wytwarzana jest seria luzem, zaopatrzony jest w filtr zabezpieczajacy

produkt koricowy przed zanieczyszczeniami pochodzacymi z surowcow;

Jednoczeénie z przekazanego raportu wynikato, ie do dnia jego sporzadzenia wadliwy produkt nie
zostat zwrécony do wytwoércy w celu jednoznacznego zidentyfikowania pochodzenia zgtoszonego ciata
obcego. Wytworca wskazat, ze proces produkcyjny przebiega w bardzo wysckich temperaturach, ktdre
moga powodowa¢ zweglenie surowcoéw. Przekazane informacje oraz brak oceny opartej na analizie
reklamowanego produktu w opinii Organu stanowily podstawe do przeprowadzenia dalszego

postepowania wyjasniajgcego.

W dniu 01 paidziernika 2024 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny skierowat do podmiotu
odpowiedzialnego pismo znak NNJ.540.177.2024.MRO.2, w ktorym poinformowat o koniecznosci
przeprowadzenia dalszego postgpowania wyjasniajacego celem potwierdzenia badi wykluczenia
niespetniania ustalonych wymagan jako$ciowych przez produkt leczniczy: Strepsils z miodem i cytryna,

1,2 mg + 0,6 mg, pastylki twarde.

W dniu 04 paZdziernika 2024 r. do GIF wplynat raport koricowy z postgpowania wyjasniajacego
wytwércy w sprawie zanieczyszczenia stwierdzonego w pastylce produktu leczniczego Strepsils
z miodem i cytryna, 1,2 mg + 0,6 mg, pastylki twarde. Wytwérca zaproponowat dziatania korygujace
w postaci przeprowadzenia przegladu funkcjonalnosci kamer do weryfikacji online linii pakujgcej oraz

przeprowadzenia kompleksowego przegladu wszystkich procedur czyszczenia. W przekazanym
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raporcie jako przyczyne zanieczyszczenia podano zweglenie kwasu winowego bezposrednio przed jego
wprowadzenier do masy cukrowej. Ponadto wytwérca dokonat oceny bezpieczeristwa stosowania
leku w odniesieniu do zidentyfikowanej czarnej substancji, okreslonej Jako zweglony kwas winowy i nie
stwierdzit ryzyka dla zdrowia pacjenta. Do raportu dofaczono réwniez wyniki badar analitycznych
przeprowadzonych na zwréconej do wytwérey prébce. W ocenie Organu przekazane przez strone

wyjasnienia byly niewystarczajace i nie majgce potwierdzenia naukowego.

W dniu 7 paidziernika 2024 r. Organ nadzorujacy dziatania wytwércy poinformowat Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego o zaakceptowaniu przedstawionych mu przez wytwdrce wyjasnien, tzn.:
Ze zanieczyszczenie jest kwasem winowym, jednym ze sktadnikéw preparatu pastylek do ssania, jest
to biata, rozpuszczalna w wodzie, bezwonna granulka {..} ktéra ulegta zwegleniu, gdy zostala

wprowadzona do masy cukrowej,

Wobec watpliwosci co do przedstawionych przez podmiot odpowiedzialny wyjasnieri Glowny
Inspektor Farmaceutyczny w dniu 11 paZdziernika 2024 r, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wezwat
strong do uzupetnienia informacji dotyczacych badar analitycznych przekazanych w raporcie
koricowym, podanie pierwotne] przyczyny powstania niezgodnoéci i ocene toksycznosci oraz ocene

wptywu niezgodnosci na pozostate serie wytworzone z tej samej serii bulk.

W dniu 18 paidziernika 2024 r. podmiot odpowiedzialny uzupeinit brakujace informacje
dotyczace badar analitycznych oraz ocenit charakter zdarzenia jako jednostkowy i nie majacy wptyw
na pozostate serie pozostajgce w obrocie. Po dokonaniu przegladu dostepnych danych

toksykologicznych, wytwérca stwierdzit niskie i akceptowalne ryzyko dla bezpieczefistwa pacjenta.

W dniu 30 paidziernika 2024 r., po analizie wyjasniefi podmiotu odpowiedzialnego, Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny uznat te wyjasnienia za niewystarczajace i niewlarygodne i wszczat z urzedu
postgpowanie administracyjne w przedmiocie wycofania z obrotu i zakazu wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego Strepsils z miodem | cytryna, pastylki twarde, w zakresie serii numer RTO19,
termin waznosci : 30.11.2026 r. z uwagi na niespetnianie przez te serie ustalonych dla produktu

leczniczego wymagari jakoéciowych.

W dniu 19 listopada 2024 r. podmiot odpowiedzialny w odpowiedzi na zawiadomienie
0 wszczeciu postepowania w przedmiocie wycofania i zakazu wprowadzenia do obrotu ww. produktu
Strepsils skorygowat swoje dotychczasowe stanowisko w sprawie oraz przedtozyt dalsze wyjasnienia.
Wytworca ponownie ocenit przebieg procesu i stwierdzit, ze pierwotna przyczyng powstania
niezgodnosci byta miejscowa karmelizacja (nie za$ zweglenie) masy bazowej - zawierajqcej sacharoze,
glukoze i miéd. Zdarzenie oceniono jako incydentalne i nie majace wplywu na cafa serie. Ryzyko
zagrozenia toksykologicznego wytwoérca ocenit jako znikome i nie stanowiace Zadnego zagrozenia dla

zdrowia 1 zycia pacjentéw.
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Gtéwny Inspekior Farmaceutyczny opierajac sie na zgromadzonym w sprawie materiale
dowodowym uznat, ze brak jest podstaw do wycofania z obrotu i zakazu wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego: Strepsils z miodem i cytryng, pastylki twarde, seria numer: RTO19, termin
waznosci : 30.11.2026 r. poniewaz stwierdzone nieprawidfowosci nie mogg zostac uznane za podstawe

do przyjecia, ze produkt ten nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym,

Pismem z dnia 28 listopada 2024 r., znak NNJ.5453.32.2024.MRO.3 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny poinformowat strone o zakoficzeniu postgpowania dowodowego w postepowaniu
administracyjnym w przedmiocie wycofania z obrotu i zakazu wprowadzania do obrotu produktu
leczniczego Strepsils z miodem i cytryna, pastylki twarde, w zakresie serii numer RT019, termin
wainoéci : 30.11.2026 r. Ponadto organ, dziatajac na podstawie art. 10 § 1 Ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 572), poinformowat strong
o mozliwoéci wypowiedzenia sie co do zgromadzonych w postepowaniu dowodéw i materiatéw oraz

zgtoszonych 2adai.

Strona pismem z dnia 28 listopada 2024 r. zrezygnowata z przystugujacego jej na podstawie na

podstawie art. 10 § 1K.p.a., prawa.

W dniu 4 grudnia 2024 r. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, decyzja znak
NNJ.5453.32.2024.MRO.3, umorzyt postepowanie administracyjne w przedmiocie wycofania z obrotu
i zakazu wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie] produktu leczniczego

w catoici jako bezprzedmiotowe.

W dniu 6 grudnia 2024 r. Gldwny Inspektor Farmaceutyczny pismem znak
NNJ.5452.26.2024.MRO.1 wszczat postepowanie administracyjne w przedmiocie wygasnigcia decyzji
Nr 16/WS/2024 z dnia 24 wrzesnia 2024 r. dotyczacej wstrzymania na terenie catego kraju obrotu
produktem leczniczym o nazwie Strepsils z miodem i cytryna, 1,2 mg + 0,6 mg, pastylki twarde, seria
numer: RTO19, termin waznosci: 30.11.2026 r., podmiot odpowiedzialny Reckitt Benckiser (Poland)
S.A. z siedziba w Nowym Dworze Mazowieckim, jako bezprzedmiotowej w catosci. Ponadto organ,
dziatajac na podstawie art. 10 § 1 K.p.a., pismem znak NNJ.5452.26.2024.MRO.1 poinformowat strone
o zakoficzeniu postepowania dowodowego w przedmiocie wygasnigcia decyzji Nr 16/W5/2024 z dnia
24 wrzeénia 2024 r. oraz o moiliwosci wypowiedzenia sie co do zgromadzonych w postepowaniu

dowodéw | materiatéw oraz zgtoszonych iadan.

Strona pismem z dnia 09 grudnia 2024 r. zrezygnowata z przystugujacego iej na podstawie

na podstawie art. 10 § 1 K.p.a., prawa.
W tak ustalonym stanie faktycznym Giéwny Inspektor Farmaceutyczny zwaiyt co nastgpuje.

Zgodnie z dyspozycjq art. 162 § 1 pkt 1 k.p.a. organ administracji publicznej, ktéry wydat

decyzje w pierwszej instancji, stwierdza jej wygaéniecie, jezeli decyzja stata sig bezprzedmiotowa,
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a stwierdzenie wygasnigcia takiej decyzji nakazuje przepis prawa albo gdy lezy to w interesie

spotecznym lub w interesie strony.

Zgodnie natomiast z art. 121 ust. 1 i 2 u.p.f, wiasciwy organ Paristwowej Inspekcji
Farmaceutycznej wstrzymuje obrét produktem leczniczym m.in. w przypadku, gdy istnieje uzasadnione
podejrzenie niespeiniania przez ten produkt ustalonych dla niego wymagan jakosciowych, Decyzja
o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym ma charakter zabezpieczajacy i stuzy temu, aby uchronié
pacjientéw przed potencjalnymi negatywnymi skutkami stosowania produktéw leczniczych, co do
ktérych Istnieje podejrzenie wystapienia wady jakociowej — na czas, ktory jest niezbedny do
przeprowadzenia przez wiasciwe organy postgpowania wyjasniajacego, ktére wystapienie takiej wady
jakoSciowej potwierdzi badZ wykluczy. W przypadku potwierdzenia wystapienia wady jakoéciowej
zastosowanie znajduje art. 122 ust. 1 u.p.f, ktéry zobowigzuje Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego do przeprowadzenia postgpowania administracyjnego w przedmiocie wycofania
produktu leczniczego z obrotu. Natomiast w przypadku wykluczenia wystapienia wady jakoéciowe]

konieczne jest wyeliminowanie z obrotu prawnego decyzji 0 wstrzymaniu obrotu.

Ocena wad jako$ciowych produktéw leczniczych dokonywana jest w oparciu o wytyczne
zawarte w przygotowanych przez Komisje Europejska zebranych procedurach inspekeji i wymiany
informacji (Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information), o ktérych
mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy Komisji (UE) 2017/1572 z dnia 15 wrzenia 2017 r. uzupetniajgcej
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad i wytycznych dobrej
praktyki wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Wytyczne te wskazuja
na konieczno$¢ stosowania metodologii opartej o analizg ryzyka i podejmowanie decyzji adekwatnych

do ustalonych okolicznosci.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze w trakcie postepowania wyjasniajacego podmiot odpowiedzialny
potwierdzit nieprawidtowos€¢ jakosciows, identyfikujgc ja jako zweglenie kwasu winowego,
Jednoczesnie przedstawione pierwotnie przez strong wyjasnienia co do charakteru stwierdzonych
nieprawidtowosci, okolicznosci ich powstania oraz potencjalnego zakresu ich wyst¢powania byly dla
organu niewystarczajgce. Réwniez ocena toksycznosci oparta na wiaéciwosciach wskazanych
produktow rozktadu kwasu winowego byta niewystarczajaca, poniewaz nie odnosifa sie do produktéw
zweglenia, ktdre jako powstate w wyniku rozktadu substancji organicznej mogg stanowit znaczace
ryzyko dia pacjenta. Dopiero dalsze wyjaénienia, wskazujgce m.in. na to, ze zidentyfikowana
niezgodnos¢ polegata nie na zwegleniu kwasu winowego, ale na karmelizacji masy bazowej —
(zawierajacej sacharoze, glukoze i miéd) z kwasem winowym, pozwolity na ocene wyjaéniers podmiotu
Jako spéjnych 2 informacjami o okolicznosciach jej powstania oraz potwierdzajacych ocene ich wptywu

na bezpieczeristwo stosowania i skuteczno$¢ produktu leczniczego.
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W toku postepowania zakoriczonego niniejsza decyzjg Gtowny inspektor Farmaceutyczny
dokonat analizy zgtoszenia podejrzenia wady jakosciowej zgodnie z kryteriami oceny okreslonymi
w przywotanych powyie] zebranych procedurach i stwierdzit, Ze zanieczyszczenie wynikajace
ze skarmelizowania masy bazowej z dodatkiem kwasu winowego, bedacego jedna z substancji
pomocniczych, nie niesie za soba ryzyka dia skutecznosci produkiu leczniczego, jak rowniez
dla bezpieczeristwa jego stosowania. Wyjasnienia przedstawione przez podmiot odpowiedzialny co do
przyczyny powstania niezgodnosci, jak réwniez w zakresie wplywu na jakoé¢ produktu sg prawidiowe,

a zaproponowane dzlatania naprawcze dajg gwarancje jej usunigcia bez nieuzasadnionej zwioki.

Powyisze okolicznoici przesadzaja w ocenie Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego o tym,
ie decyzja Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 24 wrzesnia 2024 r., Nr 16/WS/2024 stata

sie bezprzedmiotowa w cafosci.

Zasadne jest zatem stwierdzenie wyga$niecia decyzji Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z dnia 24 wrzednia 2024 r., nr 16/WS/2024 w catosci.

Stwierdzenie wygasniecia decyzji o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym przywraca
motliwosé prowadzenia obrotu tym produktem dla posiadacza pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu.

Majac na uwadze powyisze wzgledy Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat zgodnie

z osnow3 niniejszej decyzji.
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 zwrécié sig do Glownego 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 zwrécenia sie do Glownego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moie wnies$¢
skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa - skarge nalezy whiesé¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji za posrednictwem
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moie
ubiega¢ sie o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach

okreélonych w ustawie - Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (art. 239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia whniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy moize zrzec sig prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje.
Zdniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa

do wniesienia odwotania decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.
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Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUJA:

1. Strona/podmiot odpowiedzialnv: Reckitt Benckiser (Paland) S A,
Mazowiecki,

, . Okunin 1, 05 — 100 Nowv Dwér

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestraci Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych;

Gltéwny Lekarz Weterynarii;

Naczeiny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

ad acta

L I
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