Warszawa, 28 maja 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.7.2024.RPY.3
DECYZJA NR 11/2023/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 pézn. 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 2024 r. poz. 686,

z pozn. zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu wszczetego z urzedu postepowania administracyjnego w przedmiocie

stwierdzenia wygasniecia decyzji
stwierdza wygasniecie jako bezprzedmiotowej w catosci

decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 12 pazdziernika 2023 r., nr11/2023,

w przedmiocie wstrzymania obrotu produktem leczniczym:

Egoropal (Paliperidonum), zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-

strzykawce, 75mg, GTIN 05995327188706
podmiot odpowiedzialny: Egis Pharmaceuticals PLC z siedzibg w Budapeszcie, Wegry.
UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dnia 12 pazdziernika 2023 r. wydat decyzje nr 11/2023,
ktorg wstrzymat obrot produktem leczniczym Egoropal (Paliperidonum), zawiesina do wstrzykiwan o
przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce, 75 mg, numer GTIN: 05995327188706, na
terytorium catego kraju, w zakresie wszystkich serii, z uwagi na uzasadnione podejrzenie wystgpienia

wady jakosciowe;j.

W dniu 8 maja 2024 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje nr 10/WC/ZW/2024,
ktérg wycofat z obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produkt leczniczy Egoropal,
Paliperidonum, 75 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputkostrzykawce,
opakowanie 1 amp.-strzyk. 75 mg + 2 igty, GTIN 05995327188706, w zakresie serii nr 4201475, termin

waznosci: 12.2024. W odniesieniu do pozostatych serii objetych decyzjg o wstrzymaniu obrotu
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wystgpienie niezgodnosci z ustalonymi dla produktu leczniczego wymaganiami jakoSciowymi zostato

wykluczone.

Pismem z dnia 13 maja 2024 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wszczagt postepowanie w
przedmiocie stwierdzenia wygasniecia decyzji GIF nr 11/2023 z dnia 12 pazdziernika 2023 r., znak:
NNJ.5452.5.2023.RPY.2, wstrzymujacej na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie:
Egoropal (Paliperidonum), zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w
amputkostrzykawce, 75mg, GTIN 05995327188706; podmiot odpowiedzialny: Egis Pharmaceuticals

PLC z siedzibg w Budapeszcie, Wegry jako bezprzedmiotowej w catosci.

Pismem z dnia 17 maja 2024 r. strona zrzekta sie prawa do wypowiedzenia sie co do

zgromadzonych w postepowaniu dowoddéw i materiatéw oraz zgtoszonych zadan.
W tak ustalonym stanie faktycznym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwazyt co nastepuje.

Zgodnie z dyspozycjg art. 162 § 1 pkt 1 k.p.a. organ administracji publicznej, ktory 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 ust. 1 i 2 u.p.f.,, wiasciwy organ Panstwowe] Inspekgcji
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¢
pacjentéw przed potencjalnymi negatywnymi skutkami stosowania produktéw leczniczych, co do
ktérych istnieje podejrzenie wystgpienia wady jakosciowej — na czas, ktdry jest niezbedny do
przeprowadzenia przez wtasciwe organy postepowania wyjasniajgcego, ktore wystgpienie takiej wady
jakosciowej potwierdzi badz wykluczy. W przypadku potwierdzenia wystgpienia wady jakosciowej
zastosowanie znajduje art. 122 wust. 1 u.p.f.,, ktéry zobowigzuje Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego do przeprowadzenia postepowania administracyjnego w przedmiocie wycofania
produktu leczniczego z obrotu. Natomiast w przypadku wykluczenia wystgpienia wady jako$ciowej

konieczne jest wyeliminowanie z obrotu prawnego decyzji o wstrzymaniu obrotu.

W toku postepowania wyjasniajgcego dotyczgcego podejrzenia wystgpienia wady jakosciowej
produktu Egoropal (Paliperidonum), zawiesina do wstrzykiwann o przedtuzonym uwalnianiu w
amputkostrzykawce, 75mg, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dokonat ustalen, ktére pozwolity na
potwierdzenie wystgpienia tej wady wytgcznie w odniesieniu do serii nr 4201475, a jednoczesnie na
wykluczenie tej wady w odniesieniu do pozostatych serii produktu leczniczego. Zidentyfikowana

zostata bowiem przyczyna wystgpienia wyniku poza specyfikacjg w odniesieniu do kwestionowanego
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parametru, ktdrg byt nieprawidtowy limit dla parametru wielkosci czgstek na konkretnym etapie
procesu wytwarzania (IPC). Strona wykazata w obiektywny sposdb, przedstawiajgc dowody, do
kwestionowania wiarygodnosci ktérych organ nie ma podstaw, ze ryzyko wystgpienia tej niezgodnosci
zaktualizowato sie wytgcznie w odniesieniu do jednej serii produktu. Pozostate serie, pomimo ich
wytworzenia w procesie obarczonym wskazang powyzej wadg, odpowiadaty bowiem ustalonym dla
nich wymaganiom jakosciowym, a zatem nie muszg by¢ objete dziataniami nadzorczymi Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego. Strona wskazata rdwniez przyjete przez nig rozwigzania, ktére w ocenie
organu dajg gwarancje tego, ze analogiczna wada jakosciowa nie wystgpi w przysztosci. Zatem zasieg
wystepowania tej przyczyny zostat ograniczony do jednej tylko serii, ktéra zostata wycofana z obrotu

decyzjg z dnia 8 maja 2024 r.

Powyzsze okolicznosci przesadzajg w ocenie Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego o tym,
ze decyzja z dnia 12 pazdziernika 2023 r., nr 11/2023, znak: NNJ.5452.5.2023.RPY.2, w przedmiocie
wstrzymania obrotu produktem leczniczym Egoropal, Paliperidonum, 75 mg, zawiesina do wstrzykiwan
o przedtuzonym uwalnianiu w amputkostrzykawce, opakowanie 1 amp.-strzyk. 75 mg + 2 igty, GTIN
05995327188706 na terenie catego kraju, stata sie bezprzedmiotowa w catosci. W zakresie, w jakim
dotyczy ona serii produktéw leczniczych, ktére mogg by¢ przedmiotem obrotu, odpadta bowiem
przestanka wydania rozstrzygniecia zabezpieczajgcego. Wobec tych serii wykluczono bowiem
wystgpienie wady jakosciowej, co skutkuje brakiem koniecznosci prowadzenia dalszego postepowania
wyjasniajgcego, jak rowniez brakiem koniecznosci wycofania tych serii z obrotu. W odniesieniu
natomiast do serii nr 4201475 wada jako$ciowa zostata potwierdzona i w zakresie tej serii zostata
wydana decyzja wycofujgca z obrotu i zakazujgca wprowadzenia do obrotu. Decyzja o wstrzymaniu
obrotu produktem leczniczym jest zatem bezprzedmiotowa zaréwno w odniesieniu do serii

petnowartosciowych, jak réwniez w odniesieniu do serii obarczonej wadg jakosciowa.

Stwierdzenie wygasniecia decyzji w przedmiocie wstrzymania obrotu produktem leczniczym
w przypadku wykluczenia wystgpienia wady jakosSciowe] jest w sposdb oczywisty uzasadnione
zaréwno interesem strony (ktéra uzyska bezposrednig korzys¢ ekonomiczng z przywrdcenia obrotu
tym produktem), jak réowniez interesem spotecznym rozumianym jako interesem pacjentdw, ktdrzy

beda mogli korzystaé z tego produktu leczniczego.

Spetnione zostaty zatem obie przestanki, o ktérych mowa w art. 162 § 1 pkt 1 k.p.a. i zasadne
jest stwierdzenie wygasniecia decyzji z dnia 12 pazdziernika 2023 r., nr 11/2023 w przedmiocie

wstrzymania obrotu produktem leczniczym:

Egoropal (Paliperidonum), zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-

strzykawce, 75mg, GTIN 05995327188706
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podmiot odpowiedzialny: Egis Pharmaceuticals PLC z siedzibg w Budapeszcie, Wegry,
na terenie catego kraju w catosci.

Stwierdzenie wygasniecia decyzji o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym przywraca

mozliwos¢ prowadzenia obrotu tym produktem przez wszystkich jego posiadaczy.

Majac na uwadze powyzsze wzgledy Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat zgodnie

z osnowg nhiniejszej decyzji.
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 sgdami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do zwrdcenia sie do Gtdwnego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies$¢
skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa - skarge nalezy wnie$s¢ do Wojewddzkiego Sadu
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 na 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 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 odwotania decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Marcin Waéjtowicz
Dyrektor Generalny p.o. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny
/podpisano elektronicznie/

Stronad4:z5



OTRZYMUIJA:

1. Strona: Strona/podmiot odpowiedzialny: Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi it 30-38, 1106
Budapeszt, Wegry; reprezentowany przez Ewa Ruszczynska EGIS Polska sp. z 0.0., ul. Komitetu
Obrony Robotnikéw 45D; 02-146 Warszawa; identyfikator adresata e-puap: Ewaruszczynskal

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
5.  WIF —wszyscy;

6. Narodowy Instytut Lekéw;

ad acta
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