Warszawa, 22 grudnia 2023 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWI.5455.40.2023.AFR.AKW.3

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 1 pkt 1, art. 108 ust. 4 pkt 2 oraz art. 121 ust. 1i 2 w zw. z art. 119a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301, z pézn. zm.; dalej
Lu.p.f.”) orazart. 138 § 1 pkt 1 w zw. z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks

postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775, z pdzn. zm.; dalej , k.p.a.”),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpoznaniu wniosku US Pharmacia sp. z o0.0. zs. we Wroctawiu (KRS: 0000046646) o ponowne
rozpatrzenie sprawy zakonczonej wtasng decyzjg nr 12/2023 zdnia 16 pazdziernika
2023 r. znak: NNJ.5452.7.2023.MR0O.2 w przedmiocie wstrzymania w obrocie na terenie catego kraju
produktu leczniczego: Clotidal MAX (Clotrimazolum), tabletka dopochwowa, 500 mg, opakowanie

1 tabletka, GTIN 05909991460907 i nadajace]j decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci,

utrzymuje zaskarzong decyzje w catosci w mocy

UZASADNIENIE
Pismem z dnia 4 listopada 2022 r. podmiot odpowiedzialny dla produktu leczniczego Clotidal MAX
(Clotrimazolum), tabletka dopochwowa, 500 mg, US Pharmacia Sp. z o.0. z siedzibg we Wroctawiu,
poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o pierwszym wprowadzeniu przedmiotowego
produktu leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej po uzyskaniu pozwolenia nr
26549 na dopuszczenie do obrotu zgodnie z Decyzjg nr UR/RD/0365/21 z dnia 28 lipca 2021 r. Pierwsze

wprowadzenie przedmiotowego produktu leczniczego miato miejsce 14 pazdziernika 2022 r.

Decyzjg z dnia 12 grudnia 2022 r. znak: IWJP.5451.550.2022.MST.2, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,
dziatajgc na podstawie art. 119a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réwniez jako: ,u.p.f.”), nakazat podmiotowi odpowiedzialnemu przekazanie produktu leczniczego do

badan jakosciowych do Narodowego Instytutu Lekow.
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W dniu 15 lutego 2023 r. za posrednictwem elektronicznej skrzynki nadawczej jakosc@gif.gov.pl do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zostat przekazany protokédt z badania przeprowadzonego
przez Narodowy Instytut Lekdw na przekazanej przez podmiot odpowiedzialny prébie produktu
leczniczego (pochodzacej z serii numer 01102382, termin waznosci 08.2024), w ktdrym wskazane
zostato, ze produkt ten nie spetnia przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych z uwagi na
negatywny wynik badania w zakresie parametru - wyglad. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, pismem
z dnia 17 lutego 2023 r., wystgpit do podmiotu odpowiedzialnego o ustosunkowanie sie do wynikéw
badan przeprowadzonych przez Narodowy Instytut Lekéw. Podmiot odpowiedzialny ustosunkowat sie

do wezwania Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego pismem z dnia 22 lutego 2023 r.

Decyzjg z 12 pazdziernika 2023 r., znak: NNJ.5452.7.2023.MRO.2, GIF wstrzymat w obrocie na terenie
catego kraju produktu leczniczego Clotidal MAX (Clotrimazolum), tabletka dopochwowa, 500 mg,
opakowanie 1 tabletka, GTIN 05909991460907. Decyzja zostata opatrzona rygorem natychmiastowe;j

wykonalnosci.

Pismem z 2 listopada 2023 r. podmiot odpowiedzialny wnidst o ponowne rozpatrzenie sprawy
zakonczonej ww. decyzjg GIF z 12 pazdziernika 2023 r., znak: NNJ.5452.7.2023.MRO.2.

Spétka zarzucita Organowi naruszenie 7, 8, 10, 11, 77 § 1, 80, 107 § 3 k.p.a. w stopniu majacym istotny
wptyw na wynik sprawy poprzez m.in.:

- niezapewnienie stronie czynnego udziatu w kazdym stadium niniejszego postepowania, w tym
uniemozliwienie stronie wypowiedzenia sie co do zebranych dowoddéw i materiatdw oraz zgtoszonych
zadan przed wydaniem Decyzji, ;

- brak wszechstronnej oceny catoksztattu materiatu dowodowego zgromadzonego w sprawie;

- dokonanie ustalen faktycznych niezgodnie z zasadami logiki oraz doswiadczenia zyciowego, ktore to
naruszenie polegato na niewzieciu pod uwage wnioskow z protokotu badania wytwodrcy dla wszystkich
serii Clotidal wprowadzonych do obrotu, w szczegdlnosci innych serii niz badana przez NIL,

co zdaniem Strony skutkowato wydaniem decyzji wstrzymujgcej w obrocie wszystkie serie Produktu,

chociaz nie istniata przestanka do wstrzymania w obrocie catego Produktu.

Spoétka sformutowata réwniez zarzuty naruszenia prawa materialnego:

- art. 119a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. u.p.f. poprzez jego btedng wyktadnie i przyjecie, ze przepis
ten ,ma (...) charakter prewencyjny, zmierzajgcy do zabezpieczenia pacjentéw przed wprowadzeniem
po raz pierwszy do obrotu niepetnowartosciowego produktu" i tym samym stanowi odrebng podstawe
uprawniajacg GIF do automatycznego wydania decyzji wstrzymujgcej obrét Produktu w catosci w
przypadku negatywnego wyniku badan pochodzacych z chociazby jednej serii badanego produktu

leczniczego;
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-art. 121 ust. 1i 2 u.p.f. poprzez jego btedng wyktadnie i przyjecie, ze przepis ten daje podstawe do
wydania decyzji wstrzymujacej obrét kazdej serii Produktu niezaleznie od faktu otrzymania wynikéw
badania jedynie jednej serii Produktu, a w konsekwencji nieprawidtowe zastosowanie tego przepisu
w niniejszej sprawie, podczas gdy prawidtowa interpretacja przepisu mogtaby stanowi¢ podstawe do
wstrzymania w obrocie jedynie jednej, konkretnej serii Produktu, ktéra podlegata badaniu;

- art. 108 § 1 k.p.a., poprzez jego niewtasciwe zastosowanie w sytuacji, gdy nie zachodzita przestanka

zagrozenia zycia lub zdrowia ludzkiego.

W oparciu o powyzisze zarzuty podmiot odpowiedzialny wniést o uchylenie zaskarzonej decyzji

w catosci oraz umorzenie postepowania pierwszej instancji jako bezprzedmiotowego.

Pismem z 5 grudnia 2023 r. GIF zawiadomit Strone o zamiarze zakonczenia postepowania
odwotawczego i wydania decyzji, wyznaczajac jej jednoczesnie 7-dniowy termin na wypowiedzenie sie

w sprawie. Do dnia wydania decyzji Strona nie skorzystata z przystugujgcego jej uprawnienia.

Po analizie materialu dowodowego zgromadzonego w sprawie oraz zapoznaniu sie ztrescig
whniesionego w sprawie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, GIF utrzymuje w mocy zaskarzona

decyzje.

Na wstepie wyjasnienia wymaga, ze zgodnie z dyspozycjg art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f. organy Inspekgji
Farmaceutycznej wydajg decyzje w zakresie wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu
lub stosowania produktow leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie

odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym lub zostat sfatszowany.

Zgodnie z art. 119a ust. 2 u.p.f., Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, nakazuje
przekazanie produktu leczniczego, ktdry zostat po raz pierwszy wprowadzony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, do badan jakosSciowych prowadzonych przez jednostki, o ktérych mowa

w przepisach wydanych na podstawie art. 22 ust. 2 ustawy.

Zgodnie z 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,
wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego dziatania
obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. O podjetej decyzji wojewddzki inspektor
farmaceutyczny powiadamia niezwtocznie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Natomiast
stosownie do art. 121 ust. 2 u.p.f. decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju
podejmuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny. Decyzje, o ktérych mowa w art. 121 ust. 1i 2 u.p.f,,

mogg by¢ opatrzone klauzulg natychmiastowej wykonalnosci, o czym stanowi art. 121 ust. 4 u.p.f.

Z powyzszych regulacji wynika, ze do podstawowych zadan Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

nalezy czuwanie nad jakoscig produktéw leczniczych i ich obrotem, tak by pacjenci otrzymali wiasciwy
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oraz petnowartosciowy produkt leczniczy. Podstawowym zadaniem organdw Inspekcji
Farmaceutycznej jest przede wszystkim dziatanie prewencyjne, a wiec niedopuszczenie
do potencjalnej mozliwosci, w ktdrej dojdzie do pozostawienia w obrocie produktéw leczniczych

niespetniajgcych wymagan jakosciowych.

Nalezy réwniez wskazac, ze kluczowe znaczenie dla stosowania art. 121 ust. 1 i 2 u.p.f. ma wykfadnia
uzytych przez ustawodawce terminéw ,wymagania” oraz ,uzasadnione podejrzenie”. Nie budzi
zadnych watpliwosci, ze wymagania, o ktérych mowa w art. 121 ust. 1 u.p.f. obejmujg ustalone dla
niego wymagania jakosciowe. Z kolei istnienie ,uzasadnionego podejrzenia" stanowi warunek
materialny sprowadzajgcy sie do istnienia podstawy faktycznej do wstrzymania obrotu. Nie chodzi tu
o ustalenie, ze okreslony produkt leczniczy lub wyrdb medyczny nie spetnia wymagan, lecz o to, ze
zebrane dowody muszg wskazywaé na prawdopodobieAstwo niespetnienia wymagan (zob. P. Slezak
[w:] L. Ogieto (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Legalis 2018 i powotana tam uchwata SN(7)

z 28 wrze$nia 2006 r., | KZP 8/06, OSNKW 2006, Nr 10, poz. 87).

Jak wynika z akt sprawy, produkt leczniczy Clotidal MAX (Clotrimazolum), tabletka dopochwowa, 500
mg w zwigzku z wydang przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego decyzjg z dnia 12 grudnia
2022 r., znak: IWJP.5451.550.2022.MST.2, zostat przekazany przez podmiot odpowiedzialny US
Pharmacia Sp. z 0.0. z siedzibg we Wroctawiu do badan jakosciowych wykonywanych przez Narodowy
Instytut Lekdw, tj. jednostke posiadajacag status Oficjalnego Laboratorium Kontroli Lekow (OMCL)
certyfikowanego przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktéw Leczniczych przy Radzie Europy
(EDQM). Badanie dato wynik negatywny w zakresie parametru Wyglad, czego konsekwencjg byto
orzeczenie o niespetnianiu przez przedmiotowy produkt leczniczy przewidzianych dla niego wymagan

jakosciowych.

Zaznaczy¢ przy tym nalezy, ze NIL jest jednostkg posiadajgcg status Panstwowego Laboratorium
Kontroli Produktow Leczniczych (OMCL - Official Medicines Control Laboratory). Jako element sieci
OMCL NIL jest instytucja ochrony zdrowia publicznego, ktéra wykonuje badania laboratoryjne
produktéw leczniczych przed i po wprowadzeniu do obrotu, w celu ogdlnego nadzoru nad produktami
leczniczymi dla bezpieczenstwa pacjenta. Ponadto dodaé nalezy, ze jest to jednostka posiadajgca
stosowng atestacje i akredytacje (Instytut posiada Certyfikat akredytacji wydany przez Polskie Centrum
Akredytacji i atestacje wydana przez Europejski Dyrektoriat Jakosci Lekdw). Ponadto, NIL jest
laboratorium  niezaleznym i podmiotem ustawowo umocowanym do przeprowadzania badan

jakosciowych na podstawie art. 119a u.p.f.

W swietle powyzszego, GIF byt zobligowany do wydania decyzji o wstrzymaniu w obrocie na terenie

catego kraju produktu leczniczego: Clotidal MAX (Clotrimazolum), tabletka dopochwowa, 500 mg,
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opakowanie 1 tabletka, GTIN 05909991460907, a takze nadad decyzji rygor natychmiastowej

wykonalnosci.

Odnoszac sie w tym miejscu do zarzutéw podniesionych przez Spétke we wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy, GIF stwierdza, ze w catosci nie zastugujg one na uwzglednienie. Podniesienia
wymaga, ze wbrew twierdzeniom Strony, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dokonat catosciowej
analizy zebranego materiatu dowodowego w sprawie, co znalazto odzwierciedlenie w uzasadnieniu
skarzonej decyzji. Organ odnidst sie do argumentéw podnoszonych przez Strone oraz podjat dziatania
majgce na celu dokfadne i obiektywne wyjasnienie sprawy. Z faktu, iz organ nie podzielit stanowiska
Strony nie moze wynikaé, iz materiat dowodowy nie zostat w sposdb wyczerpujgco rozpatrzony czy ze
zostat oceniony w sposéb dowolny. Stanowisku takiemu przeczy bowiem sama tres¢ uzasadnienia
skarzonej decyzji, w ktérej organ obszernie wyjasnit dlaczego nie podziela argumentacji Strony. Tym

samym jako bezzasadne nalezy uznac zarzuty naruszenia art. 7, 77 § 1i 80 K.p.a.

Réwniez zarzut naruszenia art. 8 oraz art. 107 § 1 i 3 K.p.a. nie moze znaleZ¢ poparcia. Skarzone
rozstrzygniecie zawiera bowiem wszystkie wymagane sktadniki decyzji, a uzasadnienie faktyczne
obejmuje wskazanie faktéw, ktére organ uznat za udowodnione, dowoddw, na ktérych sie opart, oraz
przyczyn, z powodu ktéorych innym dowodom odmowit wiarygodnosci i mocy dowodowej, zas
uzasadnienie prawne wyjasnienia podstawe prawng decyzji wraz z przytoczeniem przepiséw prawa.

Rozstrzygniecie zostato sformutowane w sposdb jasny i precyzyjny.

Strona upatruje naruszenia powyzszych przepisdw procesowych a takze prawa materialnego réwniez
w tym, ze Organ przed wydaniem decyzji | instancji dysponowat wyjasnieniami Strony dotyczacymi
potencjalnego zrédta powstawania wad tabletek w postaci niewielkich ukruszen na brzegach oraz ich
tzw. ,,wieczkowania” oraz wyjasnien dotyczgcych planowanych dziatarn zapobiegawczych (pismo z 17
sierpnia 2023 r. wraz z zatgcznikami) oraz podsumowaniem prac badawczych prowadzonych przez
wytworce, potwierdzajgcymi spetnienie wymagan jakosciowych przez Clotidal MAX (pismo z 17
sierpnia 2023 r. z zat.).

Odnoszac sie do powyzszego, nalezy stwierdzié¢, ze w dacie orzekania w | instancji tj. w dniu 12
pazdziernika 2023 r. w aktach administracyjnych znajdowat sie protokét badan NIL z dnia 15 lutego
2023 r. nr NI-1053-22, ktéry wskazywat na wady jakosciowe produktu leczniczego Clotidal Max.
Dokument ten stanowit wystarczajgcg podstawe, aby uznaé, ze wystgpito ,uzasadnione podejrzenie,
ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom”. Organ dysponowat bowiem
wiarygodnym  dokumentem, sporzadzonym  przez niezalezny podmiot  wyspecjalizowany
w przeprowadzaniu badan jakosciowych produktéw leczniczych, ktéry stwierdzat brak spetniania

badan jako$ciowych przez przebadang prébke Clotidal MAX.
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Odnoszac sie do zarzutu naruszenia art. 121 u.p.f., nalezy ponownie wyjasnic, ze zaskarzona decyzja
zostata wydana w konsekwencji negatywnego wyniku badan jakosciowych przeprowadzonych w trybie
art. 119a u.p.f, tj. badan dotyczacych produktu leczniczego wprowadzanego po raz pierwszy do obrotu
na terenie Rzeczpospolitej Polskiej. Przedmiotem art. 119a u.p.f. sg zas$ produkty lecznicze
wprowadzane do obrotu po raz pierwszy, a nie poszczegdlne serie tego produktu leczniczego. W ocenie
GIF wskazanych przepiséw nie mozna interpretowac w ten sposdb, ze odnosi sie on wytgcznie do serii
produktéw leczniczych wprowadzanych po raz pierwszy. Za takg interpretacjg tego zagadnienia
przemawia konieczno$é weryfikacji jakosci produktéw leczniczych dotychczas nieznanych na krajowym
rynku. Negatywny wynik badan jakosciowych produktéw leczniczych wprowadzanych po raz pierwszy
warunkuje ocene zasadnosci pozostawienia w obrocie catego produktu leczniczego. Organy Inspekgji
Farmaceutycznej nie mogg pozwoli¢ w takim przypadku na powstanie jakiegokolwiek ryzyka
wystgpienia niebezpieczedstwa dla pacjentéw przyjmujgcych produkt leczniczy wprowadzany do

obrotu po raz pierwszy.

Nalezy takie zauwazyé, ze dla wydania decyzji o wstrzymaniu w obrocie produktu leczniczego
miarodajng przestankg jest ,uzasadnione podejrzenie” wystgpienia wady jakosciowej,
zatem uprawdopodobnienie, nie zas udowodnienie, ze wada jakoSciowa wystgpita. W swietle wynikéw

badan NIL takie prawdopodobienstwo niewatpliwie wystgpito.

Raz jeszcze nalezy podkresli¢, ze przekazane przez Strone wyjasnienia nie podwazyty wynikéw badan
jakosciowych przeprowadzonych przez Narodowy Instytut Lekédw w sposdb, ktdry uzasadniatby
przyjecie przez Organ, ze przestanka uzasadnionego podejrzenia niespetnienia wymagan jakosciowych

nie zachodzi w odniesieniu do badanego produktu.

Koricowo GIF wyjasnia, ze sprawowany przez Organ nadzér nad jakosScig produktdw leczniczych, ma na
celu ochrone zycia i zdrowia pacjentdw, zatem w przypadku gdy zaistniejg okolicznosci wskazane w art.
121 ust. 1 u.p.f., GIF podejmuje dziatania prewencyjne, majgce na celu wyeliminowanie ryzyka
zwigzanego z uzyciem obarczonego wadg jakosciowg produktu leczniczego. Taka sytuacja
W rozpoznawanej sprawie nastgpita. Z uwagi na brak mozliwosci wykluczenia podejrzenia wystgpienia
zagrozenia zdrowia lub zycia pacjenta, zasadnym byto nadanie decyzji wstrzymujacej w obrocie rygoru

natychmiastowej wykonalnosci.
Majac powyzsze na uwadze GIF orzekt, jak w osnowie.
Pouczenie

1. Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania. Stronie przystuguje
prawo whniesienia skargi na powyzszg decyzje.
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2. Skarge nalezy ztozy¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie, za posrednictwem
Gtéwnego 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259, z pdin. zm.; dalej: ,,p.p.s.a.”);

3. Zgodniezart.2308§1i2 p.p.s.a. wzw. z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 16 grudnia
2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegétowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed
sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2021 r. poz. 535), wnoszac skarge na niniejszg decyzje, nalezy
uisci¢ wpis staty w wysokosci 200 zt. Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewddzkiego
Sgdu Administracyjnego w Warszawie, albo bezposrednio w kasie Sadu.

4. Strona moze ubiegac sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sgdowych
oraz ustanowienie adwokata, radcy prawnego, doradcy podatkowego lub rzecznika patentowego)
na zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.

z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Wojciech Krajewski
Dyrektor Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:

1. Strona: US Pharmacia sp. z 0.0. zs. we Wroctawiu, ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw;

2. Minister Zdrowia, e-PUAP;

3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, e-PUAP;

4. Gtowny Lekarz Weterynarii, e-PUAP;

5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego, e-PUAP;

6. WIF — wszyscy, e-PUAP;

7. Narodowy Instytut Lekéw, epuap;

8. Ad acta.
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