Warszawa, 18 grudnia 2025r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.51.2025.JSZY.3

DECYZJA NR 46/WC/ZW/2025
Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 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 2025 r. poz. 1691)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Clarithromycin hameln (Clarithromycinum), 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu

do infuzji,
wielko$¢ opakowania 10 fiolek proszku, GTIN 04260016654857,
w zakresie serii numer 25D052, termin waznosci 31.03.2029,

podmiot odpowiedzialny: hameln Pharma GmbH z siedzibg w Hameln, Niemcy,

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26835;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu leczniczego;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego z firmy IMED Poland sp. z 0.0. przekazat w dniu
27 listopada 2025 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego informacje o wycofaniu certyfikatu
przydatnosci substancji czynnej (CEP) przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Lekéw i Opieki

Zdrowotnej (EDQM) z powodu niezgodnosci z Wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)
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stwierdzonymi u jej wytworcy, ktdry jest jednym z zarejestrowanych dostawcdw clarithromycinum do
produkcji przedmiotowego leku. Z uwagi na brak szczegétowych danych nt. niezgodnosci GMP,
woweczas nie byto mozliwym zinterpretowanie ich w odniesieniu do konkretnych serii produktu
leczniczego. Zadeklarowano jednak S$cistg wspotprace podmiotu odpowiedzialnego z wytwodrca
zwalniajgcym do obrotu serie leku Clarithromycin hameln, w celu wyjasnienia i ewentualnego

ustalenia, ktérych serii produktu koricowego moze dotyczy¢ wykryty problem z zakresu GMP.

W dniu 15 grudnia 2025 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto pismo
z informacjg wskazujgca wtasciwym organom panstwowym, w tym w Polsce - Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu, serie, do ktérych wyprodukowania uzyto substancji czynnej od jednego
z zarejestrowanych wytwoércéw, ktéry nie spetnia wymagan GMP. W Polsce dotyczy to tylko serii

nr 25D052, data waznosci 31.03.2029.

Jednoczesnie wyjasniono, ze inne serie Clarithromycin hameln, 500 mg, proszek
do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, dystrybuowane obecnie na polskim rynku, zostaty
wytworzone z udziatem substancji czynnej od innego zarejestrowanego wytwércy, spetniajgcego
wymagania GMP, a wiec mogg pozostaé w obrocie istanowi¢ zapas tego leku, co pozwoli

na zachowanie ciggtosci terapii.

W toku dalszych ustalen potwierdzono, ze przyczyna dziatan podjetych w dniach 2 i 8 grudnia
2025 r. w Danii oraz w Niemczech, polegajgcych na wycofaniu z obrotu okreslonych serii produktu
leczniczego Clarithromycin hameln 500 mg, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji,
jest tozsama z przekazang w dniu 15 grudnia 2025 r. rekomendacjg rozszerzenia dziatan na kolejne

panstwa, w tym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w odniesieniu do serii nr 25D052.

IMED Poland sp. z 0.0., dziatajgc w imieniu podmiotu odpowiedzialnego, wskazata, ze zrédtem
dziatan jest informacja uzyskana w ramach czynnosci nadzorczych EDQM dotyczacych taricucha dostaw
substancji czynnej, obejmujgca w szczegdlnosci watpliwosci co do zgodnosci pochodzenia oraz
udokumentowania jakosci czesci substancji czynnej deklarowanej jako spetniajagcej okreslone
wymagania jakos$ciowe. Jednoczesnie potwierdzono, ze w odniesieniu do co najmniej jednego
z podmiotéw uczestniczacych w faicuchu dostaw stwierdzono braki w zakresie weryfikacji jakosci

substancji czynnej.

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

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci.

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, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynne;j.
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W przedmiotowej sprawie fakt wykrycia postepowania niezgodnego z opisem zawartym
w dokumentacji rejestracyjnej, co stanowi o zagrozeniu jakosci produktu leczniczego, zostat zgtoszony
i potwierdzony z ramienia podmiotu odpowiedzialnego. Substancja czynna dostarczona
do wytworzenia produktu leczniczego nie zostata wytworzona i zbadana przez witasciwego,

zgtoszonego w procesie rejestracyjnym wytworce.

W konsekwencji, w odniesieniu do produktu leczniczego wytworzonego z uzyciem tej
substancji czynnej, organ nie moze przyja¢, ze spetnione sg ustalone wymagania jakosciowe odnoszgce

sie do substancji czynnej, stanowigcej kluczowy sktadnik determinujacy jakosé produktu gotowego.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej réwniez jako , 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 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 mamy do czynienia z brakiem potwierdzenia wtasciwej jakosci
substancji czynnej uzytej do wytworzenia serii o numerze 25D052 produktu leczniczego Clarithromycin
hameln 500 mg, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, co powinno stanowié

integralng czes$¢ produkcji petnowartosciowego leku.

W realiach niniejszej sprawy znaczenie ma réwniez posta¢ produktu: roztwér do infuzji
(produkt parenteralny). Dla tej kategorii produktow potencjalne odchylenia jakosciowe substancji
czynnej moga przektadac sie na podwyzszone ryzyko dla zdrowia pacjentéw. Z tego wzgledu organ,
realizujgc ustawowy nadzdr nad jakoscig produktéw leczniczych, byt zobowigzany do zastosowania

srodka skutecznie eliminujgcego produkt z taricucha dystrybucji.

W zwigzku z powyzszym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, iz nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla zdrowia lub Zzycia pacjentdw i nie znalazt uzasadnienia dla dalszego pozostawania

w obrocie tego produktu.

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.

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
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okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

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

Ponadto, 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 szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéow leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —
w przypadku importu rownolegtego lub dystrybucji réwnolegtej produktéw leczniczych opatrzonych
rownowaznym 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 panistw cztonkowskich, w ktérych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktory 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.

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 wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewoddzkiego 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 ubiegac sie o zwolnienie od kosztow sgdowych oraz przyznanie prawa
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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 wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIA:
1. Strona: hameln Pharma GmbH, Inselstralle 1, 31787, Hameln, Niemcy
Do wiadomosci:
1. Minister Zdrowia;
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobodjczych;
3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;
4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
5. WIF —wszyscy;
6. adacta
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