Warszawa, 25 listopada 2025r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.28.2025.JSZY.4

DECYZJA NR 18/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 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 121 ust. 1 i 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 z pdzn. zm.)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu wszczetego z urzedu postepowania administracyjnego w przedmiocie

stwierdzenia wygasniecia decyzji

stwierdza wygasniecie jako bezprzedmiotowej

decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego Nr 18/WS/2024 z dnia 18 pazdziernika 2024 r., znak
NNJ.5452.21.2024.JSZY.2, utrzymanej w mocy decyzja z dnia 25 kwietnia 2025 r., znak

POWI.5455.38.2024.RLew.3, wstrzymujgcej na terenie catego kraju obroét produktem leczniczym

BIOFLEKS % 0.9 Izotonik Sodyum Klortir ¢ozeltisi Steril, Natrii chloridum, 9 mg/ml, roztwér do infuzji w

zakresie nastepujgcych serii:

seria numer: 24304201, termin waznosci: 31.07.2026, wielkos¢ opakowania 250 ml,
seria numer: 24304202, termin waznosci: 31.07.2026, wielko$¢ opakowania 250 ml,
seria numer: 24304204, termin waznosci: 31.07.2026, wielkos$¢ opakowania 250 ml,
seria numer: 24304205, termin waznosci: 31.07.2026, wielkos¢ opakowania 250 ml,
seria numer: 24474643, termin waznosci: 31.07.2026, wielkos¢ opakowania 500 ml,

seria numer: 24474645, termin waznosci: 31.07.2026, wielkos¢ opakowania 500 ml,

podmiot odpowiedzialny: OSEL llag San. ve Tic. A.S.,
podmiot, ktéry uzyskat zgode Ministra Zdrowia na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego: InPharm sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie,

w catosci.
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UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (dalej rowniez jako ,,GIF”) w dniu 18 pazdziernika 2024 r.
wydat decyzje Nr 18/WS/2024, ktérg wstrzymat na terytorium catego kraju obrdt produktem
leczniczym o nazwie BIOFLEKS % 0.9 Izotonik Sodyum Klorur ¢6zeltisi Steril, Natrii chloridum, 9 mg/ml,
roztwér do infuzji, w zakresie serii nr 24304201, 24304202, 24304204, 24304205 (wielkos¢
opakowania 250 ml) oraz 24474643 i 24474645 (wielkos¢ opakowania 500 ml), podmiot, ktéry uzyskat
zgode Ministra Zdrowia na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego: InPharm sp. z o.0.
z siedzibg w Warszawie. Powodem wydania ww. decyzji byty zgtoszenia z hurtowni farmaceutycznych
w zakresie obserwacji obecnosci cieczy pomiedzy opakowaniem bezposrednim przedmiotowego leku
a folia go otaczajacg (opakowaniem zewnetrznym). Powyzsze informacje staty u podstawy
uzasadnionego podejrzenia Gtodwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze ww. serie produktu
leczniczego nie spetfniajg ustalonych wymagan jakosciowych, co z kolei obligowato Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego do podjecia dziatan na podstawie art. 121 ust. 1i 2 oraz art. 108 ust. 4
pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (dalej réwniez jako ,u.p.f.”). Decyzja
o wstrzymaniu obrotu miata charakter srodka zabezpieczajgcego, ukierunkowanego na ochrone

zdrowia publicznego i pacjentow do czasu wyjasnienia charakteru obserwowanego zjawiska.

Pismem znak NNJ.540.187.2024.JSZY.2 z dnia 21 pazdziernika 2024 r. organ zwrécit sie
do strony o przekazanie informacji dotyczacych wynikéw rozpatrzenia zgtoszen reklamacyjnych
przekazanych do InPharm sp. z 0.0. w zakresie serii objetych ww. Decyzjg GIF oraz ewentualnych
analogicznych zgtoszen odnoszgcych sie do innych serii bgdz wielkosci opakowan przedmiotowego leku
oraz sposobu ich rozpatrzenia przez podmiot, a w przypadku potwierdzenia wystgpienia wady

jakosciowej - o wskazanie jej przyczyny oraz zakresu.

Z odpowiedzi strony z dnia 24 pazdziernika 2024 r. wynikato, ze zgtoszenia reklamacyjne
przyjete przez InPharm sp. z 0.0. zostaty przekazane do podmiotu odpowiedzialnego w kraju eksportu,
a ten wykluczyt wade jakosciowg i zagrozenie dla pacjentéw. Materiat dowodowy uzyskany od OSEL lla
San. ve Tic. A.S. wskazywat, ze do powstawania przedmiotowego zjawiska skraplania cieczy pomiedzy

opakowaniem bezposrednim a zewnetrznym miato dojs¢ podczas procesu pakowania leku.

Pismem z dnia 31 pazdziernika 2024 r. InPharm sp. z 0.0. przekazat do GIF wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy zakoriczonej decyzjg Nr 18/WS/2024 z dnia 18 pazdziernika 2024 r., znak:
NNJ.5452.21.2024.JSZY.2.

Z uwagi na stwierdzone przez GIF niejasnosci zawarte w ww. przekazanym materiale
dowodowym, pismem z dnia 5 listopada 2024 r., znak NNJ.540.187.2024.JSZY .4, GIF poprosit strone o

uzupetnienie danych oraz wyjasnien mogacych potwierdzi¢ bezpieczenstwo stosowania
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przedmiotowego leku. InPharm sp. z 0.0. przekazata dalszy materiat dowodowy w dniu 21 listopada

2024 r.

Z uwagi na fakt, ze przekazany materiat dotyczyt procesu wytwarzania, Departament Inspekcji
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wydat w dniu 28 listopada 2024 r. opinie w tej sprawie

(pismo znak 1PS.540.3.2024.1S.1).

Na podstawie catoksztattu zebranego materiatu dowodowego, po rozpatrzeniu wniosku
InPharm sp. z 0.0. 0 ponowne rozpatrzenie sprawy, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny jako organ Il
instancji wydat decyzje z dnia 25 kwietnia 2025 r., znak POWI.5455.38.2024.RLew.3, ktérg utrzymat
w mocy decyzje Nr 18/WS/2024 z dnia 18 pazdziernika 2024 r.

Decyzjg GIF z dnia 14 sierpnia 2025 r., znak NBJ.5450.286.2025.DC.2 produkt leczniczy
BIOFLEKS % 0.9 lIzotonik Sodyum Kloriir ¢ozeltisi Steril, zostat skierowany do badania jako$ciowego
w ramach panstwowych badanin jakosci produktow leczniczych znajdujacych sie w obrocie
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wramach kontroli dorainej. Skierowany do badania
jakosciowego produkt leczniczy zostat pobrany przez inspektoréw Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego w dniu 17 wrzesnia 2025 r. z asortymentu jednego z podmiotéw prowadzacych
obrét tym produktem, a wybér jednostek opakowan préby do badania uwzgledniat fakt zwigzany
z uzasadnionym podejrzeniem wady jakoSciowej, tj. obecno$¢ kropli pomiedzy opakowaniem
bezposrednim a zewnetrznym. To pozwolito na ocene jakosci produktu podejrzanego o wade

jakosciowa w tym samym zakresie, ktérego dotyczyto wstrzymanie jego obrotu.

Przedmiotowe badanie zostato zrealizowane przez Narodowy Instytut Lekéw (dalej rowniez
jako ,,NIL”), czyli jednostke posiadajgca status certyfikowanego przez Europejski Dyrektoriat Jakosci
Lekéw przy Radzie Europy (EDQM) Oficjalnego Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw (dalej réwniez jako

»OMCL”).

W dniu 14 pazdziernika 2025 r. do GIF wptynat protokdt badan NI-0622-25 z dnia
13 pazdziernika 2025 r. Zawarte w nim orzeczenie dotyczgce zgodnosci produktu z wymaganiami
wskazato, ze badane prébki produktu leczniczego BIOFLEKS % 0,9 lzotonik Sodyum Klorir ¢ozeltisi

Steril, roztwdr do infuzji, 9 mg/ml, spetnity wymagania w zakresie przeprowadzonych badan.

Pismem z dnia 30 pazdziernika 2025 r. o znaku NNJ.5452.28.2025.JSZY.1, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zawiadomit strone o wszczeciu postepowania w przedmiocie stwierdzenia
wygasniecia decyzji GIF Nr 18/WS/2024 z dnia 18 pazdziernika 2024 r., wstrzymujgcej na terenie catego
kraju obroét produktem leczniczym BIOFLEKS % 0.9 Izotonik Sodyum Kloriir ¢ozeltisi Steril, 9 mg/ml,
roztwér do infuzji, w zakresie serii nr 24304201, 24304202, 24304204, 24304205 (wielkos¢
opakowania 250 ml) oraz 24474643 i 24474645 (wielko$¢ opakowania 500 ml).
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Jednoczesnie na podstawie art. 10 § 1 k.p.a., Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat
strone o zakonczeniu postepowania dowodowego w przedmiocie stwierdzenia wygasniecia decyzji

Nr 18/WS/2024 z dnia 18 pazdziernika 2024 r.

Strona nie wypowiedziata sie co do zgromadzonych w postepowaniu dowodéw i materiatow

oraz zgtoszonych zadan.
W tak ustalonym stanie faktycznym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwazyt co nastepuije.

Zgodnie z dyspozycjg art. 162 § 1 pkt 1 k.p.a. organ administracji publicznej, ktéry wydat
decyzje w pierwszej instancji, stwierdza jej wygasniecie, jezeli decyzja stata sie bezprzedmiotowa,
a stwierdzenie wygasniecia takiej decyzji nakazuje przepis prawa albo gdy lezy to w interesie

spotecznym lub w interesie strony.

Zgodnie natomiast z art. 121 wust. 1 i 2 u.p.f, wtasciwy organ Panstwowej Inspekc;ji
Farmaceutycznej wstrzymuje obrét produktem leczniczym m.in. w przypadku, gdy istnieje uzasadnione
podejrzenie niespetniania przez ten produkt ustalonych dla niego wymagan jakosciowych. Decyzja
o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym ma charakter zabezpieczajacy i stuzy temu, aby uchroni¢
pacjentdw przed potencjalnymi negatywnymi skutkami stosowania produktéw leczniczych, co do
ktérych istnieje podejrzenie wystgpienia wady jakosciowej — na czas, ktory jest niezbedny
do przeprowadzenia przez wtasciwe organy postepowania wyjasniajgcego, ktdre wystgpienie takiej
wady jakosciowej potwierdzi bgdz wykluczy. W przypadku wykluczenia wystgpienia wady jakosciowej

konieczne jest wyeliminowanie z obrotu prawnego decyzji o wstrzymaniu obrotu.

Ocena wad jakosciowych produktow leczniczych dokonywana jest w oparciu o wytyczne
zawarte w przygotowanych przez Komisje Europejskg zebranych procedurach inspekcji 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 wrze$nia 2017 r. uzupetniajgce;j
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad i wytycznych dobre;j
praktyki wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Wytyczne te wskazujg
na koniecznos¢ stosowania metodologii opartej o analize ryzyka i podejmowanie decyzji adekwatnych

do ustalonych okolicznosci.

W niniejszej sprawie podejrzenie wystgpienia wady jakosciowe]j oparte byto na zgtoszeniach
zgromadzonych w postepowaniu, a decyzja Nr 18/WS/2024 realizowata funkcje $rodka ostroznosci,
zgodnie zart. 121 ust. 1i 2 u.p.f. Nastepnie jednak, przeprowadzono dalsze postepowanie wyjasniajgce
— z wykorzystaniem metodologii opartej na analizie ryzyka, zgodnej z wytycznymi ,Compilation
of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information” oraz przeprowadzono badania
jakosciowe w OMCL (NIL), ktére nie potwierdzity wystepowania wady jakosciowej w zakresie istotnym

z punktu widzenia jakosci i bezpieczenstwa stosowania produktu.
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W szczegdlnosci, organ przeanalizowat zgtoszone zjawisko w S$wietle kryteriow oceny
przewidzianych w farmakopei oraz wytycznych europejskich dla produktéw podawanych w postaci
infuzji i na tej podstawie, przy uwzglednieniu wynikéw badan przeprowadzonych przez NIL, stwierdzit,
Ze nie wystepuje ryzyko dla jakosci oraz bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego BIOFLEKS %

0.9 Izotonik Sodyum Klortir ¢ozeltisi Steril w zakresie serii objetych decyzjg o wstrzymaniu obrotu.

Pierwotna decyzja o wstrzymaniu obrotu zostata wydana wyltacznie na czas niezbedny
do weryfikacji podejrzenia wady jakosSciowej, a przeprowadzone postepowanie wyjasniajgce —
w szczegblnosci badania jakosciowe w OMCL — wykazaty brak tej wady, wiec podstawa
materialnoprawna utrzymywania w mocy decyzji Nr 18/WS/2024 przestata istnie¢. Decyzja ta stata sie

zatem bezprzedmiotowa w rozumieniu art. 162 § 1 pkt 1 k.p.a.

Jednoczesnie stwierdzenie wygasniecia decyzji Nr 18/WS/2024 lezy zaréwno w interesie
spotecznym, jak i w interesie strony. W interesie spotecznym pozostaje zapewnienie pacjentom
niezaktdconego dostepu do produktu leczniczego niebudzacego zastrzezen jakosciowych,
w szczegblnosci w segmencie podstawowych roztwordw infuzyjnych, kluczowych dla prowadzenia
terapii szpitalnych. Z kolei w interesie strony — jako podmiotu, ktéry uzyskat zgode Ministra Zdrowia
na czasowe dopuszczenie produktu do obrotu — pozostaje mozliwos¢ prowadzenia obrotu produktem,

wobec ktérego brak jest obecnie podstaw do kwestionowania jakosci i bezpieczenstwa stosowania.

W konsekwencji spetnione zostaty przestanki zastosowania art. 162 § 1 pkt 1 k.p.a,,
co uzasadnia stwierdzenie wygasniecia decyzji Gtodwnego Inspektora Farmaceutycznego

Nr 18/WS/2024 z dnia 18 pazdziernika 2024 r. w catosci.

Stwierdzenie wygasniecia decyzji o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym przywraca
mozliwos¢é prowadzenia obrotu tym produktem z zastrzezeniem przestrzegania wszystkich pozostatych

wymogow wynikajacych z przepisdw Prawa farmaceutycznego oraz decyzji Ministra Zdrowia.

Majac na uwadze powyzsze, 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 zwrdci¢ sie do Gtéwnego 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 zwrdécenia sie do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wniesc¢

skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
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Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za posrednictwem

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze

ubiega¢ sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy nha zasadach

okreslonych w ustawie - Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu 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 odwotania decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:

1.

Strona: InPharm sp. z 0.0., ul. Strumykowa 28, lok. 11, 03-138 Warszawa, AE:PL-10793-28972-
UFRDH-31

Do wiadomosci:

1.
2.

NousWw

Minister Zdrowia;

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

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekdow;

ad acta
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