Warszawa, 06 lutego 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWI.533.3.2024.WW.1
DECYZJA

Na podstawie art. 162 § 1 pkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdin. zm.) w zwigzku z art. 121 ust. 1i 2 oraz art. 108
ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2022 r. poz. 2301, z pdzn.

zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZY

po rozpatrzeniu wniosku US Pharmacia sp. z o.0. z siedziba we Wroctawiu (KRS: 0000046646)
o stwierdzenie wygasniecia decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 22 grudnia 2023 r.,
znak: POWI.5455.40.2023.AFR.AKW.3, w przedmiocie wstrzymania w obrocie na terenie catego kraju
produktu leczniczego: Clotidal MAX (Clotrimazolum), tabletka dopochwowa, 500 mg, opakowanie

1 tabletka, GTIN 05909991460907 i nadajacej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci,

stwierdza wygasniecie decyzji w catosci.

UZASADNIENIE

Decyzjg z dnia 22 grudnia 2023 r., znak: POWI.5455.40.2023.AFR.AKW.3, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny (dalej jako ,GIF”), po rozpatrzeniu wniosku US Pharmacia sp. z 0.0. z/s we Wroctawiu
0 ponowne rozpatrzenie sprawy utrzymat w mocy w catosci decyzje wtasng z dnia 16 pazdziernika
2023 r. nr 12/2023 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 nadajgcej decyzji rygor natychmiastowej
wykonalnosci.

Nastepnie decyzjg z dnia 15 stycznia 2024 r. nr 12/2023/W, znak: NNJ.5452.11.2023.MRO.2,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit wygasniecie w catosci decyzji z dnia 12 pazdziernika
2023 r. nr 12/2023 jako bezprzedmiotowej. GIF w uzasadnieniu przedmiotowej decyzji z dnia
15 stycznia 2024 r. po dokonaniu dalszych ustalen wskazat, ze pierwotnie ustalona niezgodnosé

ma charakter incydentalny i pozwala jednoczesnie na wykluczenie tej wady w odniesieniu do

Stronalz4



pozostatych serii produktu leczniczego. Zidentyfikowana zostata bowiem przyczyna wystgpienia
wyniku poza specyfikacjg w odniesieniu do kwestionowanego parametru, ktdrg byto zastosowanie do
wytworzenia tabletek, granulatu o nizszej wilgotnosci (chociaz wcigz zgodnej z zatwierdzong
dokumentacja rejestracyjng), co w konsekwencji wptyneto na obnizenie ich odpornosci na uszkodzenia
mechaniczne. Zasieg wystepowania tej przyczyny zostat ograniczony do jednej tylko serii produktu
leczniczego objetego postepowaniem wyjasniajagcym, co zostato dodatkowo potwierdzone
nastepczym  przeglagdem  pozostatych  serii  zabezpieczonych na  podstawie  decyzji
o wstrzymaniu obrotu. W ww. decyzji organ uznaft, ze zaobserwowane niewielkie odprys$niecia brzegéw
tabletek, nie majg istotnego wptywu na dawke terapeutyczng, a tym samym nie majg wptywu na
skuteczno$é i bezpieczenistwo stosowania leku.

Jak wynika za akt sprawy Strona zrzekta sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy od przywofanej decyzji. Z tego powodu decyzja ta stata sie ostateczna
i prawomocna z dniem doreczenia organowi powyzszego o$wiadczenia, tj. z dniem 18 stycznia 2024 r.
(art. 127a § 2 k.p.a.).

Doszto zatem do skutecznego wygasniecia decyzji GIF z dnia 12 pazdziernika 2023 r., co
jednoczesnie czyni bezprzedmiotowga decyzje utrzymujaca ja w mocy, czyli decyzje GIF z dnia z dnia
22 grudnia 2023 r., znak: POWI.5455.40.2023.AFR.AKW.3.

W takich okolicznosciach sprawy Strona w dniu 18 stycznia 2024 ztozyta do organu wniosek
o stwierdzenie wygasniecia takze i decyzji z dnia 22 grudnia 2023 r. uzasadniajac tak sformutowane
zadanie koniecznoscig wyeliminowania z obrotu prawnego decyzji, ktédra wobec wygasniecia decyzji
poprzedzajgcej nie podlega juz wykonaniu. Strona podniosta, ze decyzja ta pozostajagc w obrocie
prawnym wywotuje stan niepewnosci sytuacji prawnej Strony.

Strona stwierdzita tez, ze poza bezprzedmiotowoscig decyzji objetej wnioskiem w sprawie
zachodzg rowniez pozostate przestanki do stwierdzenia jej wygasniecia, tzn. stwierdzenie wygasniecia
decyzji lezy zaréowno w interesie spotecznym, jak tez w interesie strony (wygasniecie usunie stan
niepewnosci Strony co do posiadanych praw/ zakresu natozonego obowigzku i wyeliminuje decyzje,

ktéra nie podlega juz wykonaniu).

* %k k

Po zapoznaniu sie z zebrang w niniejszej sprawie dokumentacja, GIF uznat za zasadne

stwierdzenie wygasniecia decyzji z dnia 22 grudnia 2023 r. w catosci jako decyzji bezprzedmiotowe;.

Zgodnie z art. 162 § 1 pkt 1 k.p.a., stwierdzenie wygasniecia decyzji jest prawnie dopuszczalne
jezeli decyzja stata sie bezprzedmiotowa, a stwierdzenie wygasniecia takiej decyzji nakazuje przepis

prawa albo gdy lezy to w interesie spotecznym lub w interesie strony.
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Stuszne i prawidtowe jest stanowisko Strony wyrazone we wniosku o stwierdzenie wygasniecia
decyzji z dnia 22 grudnia 2023 r., a jego trafnos¢ potwierdza réwniez kierunek rozstrzygniecia decyzji
GIF z dnia 15 stycznia 2024 r. nr 12/2023/W. Skoro doszto juz do ostatecznego stwierdzenia
wygasniecia w catosci poprzedzajacej decyzji GIF w przedmiocie wstrzymania w obrocie na terenie
catego kraju wyzej opisanego produktu leczniczego, to tym samym bezprzedmiotowg stata sie rowniez
decyzja, ktérg utrzymano w mocy decyzje, ktdra zostata juz usunieta z obrotu prawnego w trybie
nadzwyczajnym - w trybie stwierdzenia wygasniecia decyzji.

Konieczne jest zatem wyeliminowanie z obrotu prawnego réwniez i tej decyzji, ktéra nie moze
wywotac skutku prawnego z uwagi na charakter wczesniejszej decyzji o stwierdzeniu wygasniecia
(z dnia 15 stycznia 2024 r. nr 12/2023/W). Decyzja w przedmiocie stwierdzenia wygasniecia decyzji
posiada deklaratoryjny charakter — wywotuje ona skutki prawne ex tunc od dnia, w ktérym decyzja
stafa sie bezprzedmiotowa (zob. wyr. WSA w Warszawie z 10.11.2006 r., V SA/Wa 1589/06, Legalis,
cyt. za Kodeks postepowania administracyjnego. Komentarz. red. prof. dr hab. Roman Hauser, prof.
dr hab. Marek Wierzbowski, Warszawa 2023, Wyd. 8., komentarz do art. 162). Totez w obrocie
prawnym, dla pewnosci tego obrotu i dla realizacji zasady praworzadnosci (art. 6 k.p.a.), decyzja
utrzymujaca decyzje nieistniejgcg nie moze pozostawa¢ w tym obrocie i konieczne byto wydanie
niniejszej decyzji.

Majac powyzsze na uwadze, GIF orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

1. Zgodnie zart. 127 § 3 w zwigzku z art. 129 § 2 Kodeks postepowania administracyjnego Strona
w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrécic sie do Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

2. Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postepowaniu
przed sagdami administracyjnymi (Dz. U.z 2023 r., poz. 1634, z pdzn. zm., dalej: p.p.s.a.), Strona
moze whnies$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z prawa ztozenia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy - skarge nalezy wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za posrednictwem Gtodwnego

Inspektora Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa.

3. Zgodnie z art. 230 § 1i 2 p.p.s.a. w zw. z § 2 ust. 5 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia
16 grudnia 2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegdtowych 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
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https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mrswglrwguytcmjrga4q&refSource=hyplink

bankowy Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie, albo bezposrednio w kasie

Sadu.

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

5. Zgodniezart.127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie

prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna

i prawomocna.
z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Joanna Olszewska
Zastepca Dyrektora 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
e-PUAP;

4. Gtéwny Lekarz Weterynarii, e-PUAP;

5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego, e-PUAP;
6. WIF —wszyscy, e-PUAP;

7. Narodowy Instytut Lekéw, e-PUAP;

8. Ad acta
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