Warszawa, 29 czerwca 2023 r.

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

IWJP.5452.3.2023.15ZY.3

DECYZJIA NR 1/2023/W

Na podstawle art. 162 § 1 pkt. 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdén. zm.), zwanej dalej ,k.p.a.”, w zwigzku z art. 121
ust. 1i 2 oraz art. 108 ust 4 pkt 2ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2022 r. poz. 2301, z péin. zm.), 2wanej dalej ,u.p.f.”,

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego wszczetego z urzedu
stwierdza wyga$niecie

decyzji Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 16 lutego 2023 r., nr 1/2023, skierowanej do
Strony — Zaklady Farmaceutyczne ,POLPHARMA” S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdariskim,
w przedmiocie wstrzymania w obrocie na terenie catego kraju produktu leczniczego:

Lorabex {Lorazepamum), 4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

numer serii: ASOSBE termin wazno$ci: 03.2024

podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne ,POLPHARMA” S.A. z siedzibg w Starogardzie
Gdariskim

UZASADNIENIE

Podstawa wydanej przez Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego decyzji z dnia 16 lutego
2023 r., wstrzymujgcej w obrocle na terenie catego kraju ww. produkt leczniczy, byta informacja
z Narodowego Instytutu Lekow (NIL), ktéry wykonat ekspertyz¢ badawczq ww. produktu leczniczego
i uzyskal wynik poza specyfikacja (OOS) dla parametréw Zawartos¢ lorozepamu oraz Substancje
pokrewne lorazepamu.

Ze wzgledu na watpliwosci dotyczace przestrzegania warunkéw transportu préby leku

skierowanej do badarh w NIL, o ktérych mowa byla w treéci Protokofu badan dotyczacego
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ww. ekspertyzy, koniecznym bylo prowadzenie dalszych dziatah wyjadniajacych przez Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego, celem ustalenia, czy otrzymane wyniki OOS s3 reprezentatywne
dla calej serii przedmiotowego produktu leczniczego.

W dn. 16.02.2023 r. do GIF wptyneto pismo od podmiotu odpowiedzialnego, znak NJ-18-GF-
02-23, nt. braku dopetnieniu przez niego obowigzku zabezpieczenia wiasciwego sposobu
przechowywania oraz transportu przedmiotowej préby do badania w NIL. jednocze$nie przekazano,
ze kaida seria produktu leczniczego Lorabex, 4 mg/ml, roztwédr do wstrzykiwan, dopuszczona do
dystrybucji na polskim rynku do dnia 16.02.2023 r. {(w tym seria A905BB), zostala dostarczona do
hurtowni farmaceutycznych na terenie RP w z zachowaniem wymaganych warunkow transportu.

W dn. 22.02.2023 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje kierujaca do badan
w NIL ww. produkt leczniczy pobrany z rynku, w zakresie ww. parametrow jakosciowych, dla ktérych
pierwotnie otrzymano wyniki poza specyfikacja.

W toku inspekcji przeprowadzonej w Hurtowni Farmaceutycznej Farmakol-Logistyka
Sp.zo.0. ul. Wojska Polskiego 4, 05-850 Mory, inspektorzy ds. obrotu hurtowego Gtéwnego
Inspektoratu  Farmaceutycznego dokonali poboru préby produkiu leczniczego Lorabex
(Lorazepamum), 4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, numer serii: AS05BB, co zostato udokumentowane
w protokole pobrania prébek z dn. 14.03,2023 r, o znaku IWJP.5450.41.2023-CITO.

W dn. 30.03.2023 r. NIL przekazal do GIF protokot badan, dokumentujgcy wyniki analiz
zawartosci lorazepamu oraz substancji pokrewnych lorazepamu, wykonanych w oparciu o decyzje
z dnia 22.02.2023 r., w tresci ktdrego stwierdzono, iz badana prébka Lorabex, roztwér do wstrzykiwari,
4 mg/ml, nr serii A905BB, w zakresie przebadanych parametréw spelnia wymagania ckreélone
w dokumentacji produktu leczniczego.

Wobec powyiszego potwierdzonym zostato, ie ze wzgledu na niezachowanie
odpowiedniego sposobu przechowywania préby dostarczonej przez podmict odpowiedzialny
de badania w NIL, wskazanego na podstawie zaakceptowanej dokumentacji rejestracyjnej produkiu
leczniczego, nastapit negatywny wplyw warunkdw transportu produktu leczniczego na wyniki badan
zawartosci substancji czynnej oraz substancji pokrewnych.

W tym miejscu podkreilenia wymaga bowiem fakt, iz badanie préby ww. serii leku pobranej
nastepczo z rynku potwierdzito, Ze wymagania rejestracyjne okredlone dlaww. parametrow
jakosciowych sg spetnione, a tym samym seria A905BB leku Lorabex, 4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
nie jest obarczona wystgpieniem wady jakosciowe].

Dziatajac na podstawie art. 61 § 4 k.p.a., pismem znak IWJP,5452,3,2023.J52Y.1, z dnia
10.05.2023 r., Giowny Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit strone o wszczeciu z urzedu
postepowania administracyjnego w przedmiocie stwierdzenia wygadniecia decyzji GIF
z dn. 16.02.2023 r., znak: IWJP.5452.22023.JSZY.2, w trybie art. 61 § 1 oraz art. 162 § 1 k.p.a. Ponadto
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organ pouczyt Strong o brzmieniu art. 10 § 1 k.p.a., przy czym Strona nie skorzystata z prawa do
przegladu akt postepowania.

Nastepnie GIF zawiadomii Strone o zamiarze zakoiiczenia postepowania administracyjnego
w przedmiotowe] sprawie zostalo przekazane stronie pismem znak IWJP.5452.3.2023.15ZY.2, z dnia
26.05.2023 r. Ponadto organ pouczyt Strone o brzmieniu art. 10 § 1 k.p.a. przy czym Strona nie
skorzystata z prawa do przegladu akt postepowania.

Ponadto w dn. 31.05.2023 r. do GIF wplynelo pismo o znaku NJ-52-GF-05-23 z dnia
29.05.2023 r., w ktérym strona zloiyla rezygnacje z wynikajacego z art. 10 k.p.a. uprawnienia do
wypowiedzenia sie co do zebranych dowodow i materiatéw.

Zgodnie bowiem z dyspozycja art. 162 § 1 pkt 1 k.p.a. organ administracji publicznej, ktéry
wydat decyzje w pierwszej instancji, stwierdza jej wygas$niecie, jeZeli decyzja stata sie
bezprzedmiotowa, a stwierdzenie wygasniecia takiej decyzji nakazuje przepis prawa albo gdy leiy to
w interesie spotecznym lub w interesie strony.

Przenoszac powyisze na realia niniejszej sprawy w ocenie GIF, poczynione ustalenia
faktyczne oraz zgromadzony przez GIF materiat dowodowy, a w szczegélInoéci wyniki badan jakosci
produktu leczniczego Lorabex (Lorazepamum), 4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwar numer serii: A905BB,
uprawniajg w ocenie organu do uznania, iz decyzja wstrzymujgca produkt leczniczy w obrocie
nr 1/2023 speinila juz swoja role prewencyjng a obecnie stata sie bezprzedmiotowa.

W sytuacji bowiem poczynienia — z jednej strony — przez organ przekonujacych ustaleri
faktycznych dotyczacych genezy i przyczyn wystgpienia wyniku poza specyfikacja (00S) dla
parametréw Zawarto$¢ lorazepamu oraz Substancje pokrewne lorazepamu w ramach badan jakosci
ww. produktu leczniczego (tj. niezachowanie wymaganych warunkéw transportu przez podmict
odpowiedzialny prébki produktu leczniczego), z drugiej za$ — uzyskanie wynikéw badan prébki z rynku
potwierdzajgcych wymagang jakosé produktu leczniczego powinny skutkowaé uznaniem, iz aktualnie
odpadly podstawy prawne do utrzymywania w obrocie prawnej decyzji nadzorczej GIF wydanej na
podstawie art. 121 ust. 11 2 u.p.f., przewidujgcego mozliwoé¢ wstrzymania obrotu okre$lonych serii
produktu leczniczego w razie uzasadnionego podejrzenia, Zze produkt leczniczy nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom.

W toku niniejszego postepowania GIF uznat rowniei, iz wydanie niniejsze] decyzji
w przedmiocie stwierdzenia wygaséniecia decyzji GIF z dnia 16 lutego 2023 r., nr 1/2023, wstrzymujgcej
w obrocie na terenie catego kraju produkt leczniczy: Lorabex (Lorazepamum), 4 mg/ml, roztwér do
wstrzykiwan, numer serii: A905BB, lezy w interesie zarowno Strony, jak rowniez w interesie
spotecznym wyrazajacym sie w umozliwieniu dostepu pacjentéw do ww. produktu leczniczego.

Majgc na uwadze powyzsze Gidwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji

niniejszej decyzji.
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POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzii nie stuzy odwolanie, jednakie strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gldwnego 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, jeieli stronie przystuguje prawo do zwrécenia sie do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moie wnie$é
skarge na te decyzie bez skorzystania z tego prawa - skarge nalezy wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za poérednictwem
Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze
ubiegat sie o zwolnienie od kosztow sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach
okreslonych 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 wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moie zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa

do wniesienia odwotania decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUJA:

1. Strona: Zaktady Farmaceutyczne ,Polpharma” S.A. z siedziba w Starogardzie Gdanskim
reprezentowana przez pelnomocnika:

ZAKEADY FARMACEUTYCZNE
"POLPHARMA" SPOLKA AKCYINA
ul. Pelpliriska 19

83-200 Starogard Gdariski

i

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekéw;

a/a.

w

wNO WA
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