Warszawa, 09 kwietnia 2025 r.

I GLtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.4.2025.E5.4

DECYZJA NR 4/WS/2025

Na podstawie art. 121 ust. 1i2 orazart. 108 ust. 4 pkt 21 Swzw. zart. 119a ust. 2 i 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) oraz art. 104 § 1§ 2 | art.
108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 1.
poz. 572)

GEOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wstrzymuje na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie:
Furaginum MAX US Pharmacia, tabletki, 100 mg, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 27808,
opakowanie 30 tabletek, GTIN 05909990357215,
w zakresie wszystkich serii,
podmiot odpowiedzialny: US Pharmacia sp. z 0.0., z siedzibg we Wroctawiu

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykenalnosci.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 26 paidziernika 2023 r. petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego
powiadomit Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej m.in. jako ,GIF") o pierwszym
wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie] produktu leczniczego: Furaginum
MAX US Pharmacia (Furazidinum), tabletki, 100 mg, opakowanie 30 tabletek, podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia sp. z 0.0., ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw.

Decyzjg z dnia 15 grudnia 2023 r. znak NBJ.5451.183.2023.MST.2, Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny, dzlatajac na podstawie art. 119a ust. 1-3 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
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farmaceutyczne (dalej réwniez jako: ,u.p.f.”}, skierowat do badari w jednostce wymienionej w art, 22

u.p.f. ww. produkt leczniczy.

31 lipca 2024 r. do GIF wpiyngt protokét z badania przeprowadzonego przez Narodowy
Instytut Lekow (dalej réwniez jako ,NIL”) na przekazanej przez podmiot odpowiedzialny prébie
produktu leczniczego, pochodzacej z seril numer 12872535, o terminie waznosci 05.2025, w ktérym
wskazane zostato, ze produkt ten nie spetnia przewidzianych dla niego wymagari jakosciowych z uwagi
na negatywny wynik badania w zakresie parametru zawarto$é nitrozoamin: NDMA oraz spetnia
wymagania dla pozostatych przebadanych parametrow okreslonych w dokumentacii produktu
leczniczego. Ponadto, w uwagach protokotu, Zaktad Metod Spektrometrycznych w NIL zwrécit uwage
na koniecznoéé zmiany w dokumentacji produktu leczniczego wzoru na obliczenie zawartosci NDMA
w opisie metody analitycznej. Dodatkowo NIL wskazat uwagi co do walidacji metody analitycznej,

w zakresie potwierdzenia selektywnosci oraz tozsamosci metody analityczne].

GIF wezwat podmiot odpowiedzialny do ustosunkowania sig do niezgodnosci oraz uwag
wskazanych w protokole badar, a w przypadku kwestionowania wynikéw badania przeprowadzonego

przez NiL do przedstawienia stanowiska w tym zakresie oraz dowoddw na jego poparcie.

W toku dziatari wyjasniajacych podmiot odpowiedzialny potwierdzit niezgodno$é wzoru
zawartego w dokumentacji rejestracyjnej oraz Zozyt wyjaénienia, z ktérych wynikato, ze stwierdzona
przez NIL niezgodnos$¢ nie ma wplywu na jakoé¢ i bezpieczenistwo stosowania przedmiotowego

produktu.

W zwlazku z uwagami NIL co do dokumentacji dla przedmiotowego produktu leczniczego,
na podstawie ktérej przeprowadzono badania, GIF awrécit sie do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej m.in. jako ,URPLWMIPB")

o potwierdzenie prawidtowosci dokumentacji rejestracyjnej, w $wietle przedstawionych argumentdw.

Ostatecznie w toku dziatan wyjasniajacych nie udato sig wskaza¢ powodu rozbieznosci
wynikéw badai dla parametru zawartos¢ NDMA, uzyskanych u wytworcy produktu oraz w NIL.
Strona nie przedstawita wystarczajacych dowodéw pozwalajacych na wykluczenie niezgodnosci
w zakresie zanieczyszczenia NDMA lub dowodéw wykazujacych, ze stwierdzona niezgodnosé

wystepuje w ramach niektorych tylko serii produktu leczniczego.

Jednoczeénie strona poinformowata o planowanych dziataniach naprawczo-korygujacych tj.
ziozeniu zmiany porejestracyjne]j dotyczgcej zastapienia metody oznaczania NDMA w przedmiotowym

produkcie, z uwzglednieniem uwag w zakresie parametréw wymaganych w walidacjl.

W zwiazku z powyiszym, GIF przekazat caly materiat dowodowy zebrany w sprawie do
URPLWMIPB jako organu wiaéciwego, w zakresie oceny dokumentacji rejestracyjnej oraz

bezpieczefistwa stosowania produktow leczniczych.
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lednocze$nie, zawiadomieniem z dnia 28 lutego 2025 r. GIF wszczal postepowanie
w priedmiocie wycofania z obrotu oraz zakazu wprowadzenia do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego: Furaginum MAX US Pharmacia, tabletki, 100 mg,
pozwclenie na dopuszczenie do obrotu: 27808, opakowanie 30 tabletek, GTIN 05909990357215,
w zakresie wszystkich serii, podmiot odpowiedzialny: US Pharmacia sp. z 0.0., z siedziba we Wroclawiu,
z uwagi na niespefnianie przez ten produkt ustalonych wymagan jakosciowych, w zakresie parametru
zawartos¢ nitrozoamin: NDMA. Jednoczeénie organ poinformowat strone, w trybie art. 10 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (dalej réwniez jako: ,K.p.a.”} o
moiliwoéci wypowiedzenia sie co do zgromadzonych w postepowaniu dowodéw | materiatéw oraz

zgloszonych zadai.

11 marca 2025 r. do GIF wplyneto pismo strony, w ktérym wskazano, ze w oparciu
o szczegdtowq analizg ryzyka, identyfikacja wyniku niespetniajacego wymagan w NIL dotyczy metody
analitycznej, a nie rzeczywistej wady jakosciowej produktu Furaginum MAX US Pharmacia i tym samym
pozostaje bez wptywu na jako$¢ serii wprowadzonych do obrotu oraz bezpieczeristwo pacjenta, a takie
skuteczno$é farmakoterapii. Na podstawie przedstawionych przestanek wskazujacych na problem
analityczny metody obecnie stosowanej do oceny zanieczyszczania NDMA, strona zawnioskowata
© zmiang trybu wszczetego postepowania w przedmiocie wycofania z obrotu ww. produktu na
wstrzymanie w obrocie przedmiotowego produktu, de czasu rejestracji nowej metody analitycznej
oraz przeprowadzenie badart w celu przedstawiania dowodéw majacych na celu wykluczenie wady
jakosciowej.

Zawiadomieniem z dnia 20 marca 2025 r. GIF poinformowat strone, iz przychyla sie do
wniosku. Jednoczednie organ poinformowat strong, w trybie art. 10 § 1 K.p.a. o moiliwosci
wypowiedzenia sig co do zgromadzonych w postepowaniu dowoddéw i materiatéw oraz zgtoszonych
zadaf.

Strona nie skorzystata z prawa do wypowiedzenia sie w przedmiotowym postepowaniu.

W powyiszym stanie faktycznym, Giéwny Inspektor Farmaceutyezny wydat

rozstrzygnigcie wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 119a ust. 2 u.p.f.,, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji,
nakazuje przekazanie produktu leczniczego, ktéry zostat po raz pierwszy wprowadzony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskie], do badari jakosciowych prowadzonych przez jednostki, o ktérych

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

Produkt leczniczy Furaginum MAX US Pharmacia, tabletki, 100 mg, podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia sp. z o0.0., z siedzibg we Wroctawiu, w zwigzku z wydana przez GIF decyzja zostat

przekazany przez podmiot odpowiedzialny do badan jakoiciowych wykonywanych przez NIL, tj.
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jednostke posiadajgca status Oficjalnego Laboratorium Kontroli Lekéw (OMCL) certyfikowanego przez
Europejski Dyrektoriat ds. Jako$ci Produktow Leczniczych przy Radzie Europy (EDQM). Badanie dato
wynik negatywny w zakresie parametru zawartoéé nitrozoamin: NDMA oraz dla pozostatych

przebadanych parametréw spetnito wymagania okreflone w dokumentacji produktu leczniczego.

W toku dziatan wyjasniajacych strona przedstawita wyjaénienia, wskazujac, ze stwierdzona
przez NIL niezgodnos¢ nie ma wplywu na jako$é i bezpieczefstwo stosowania przedmiotowego
produktu leczniczego ale zebrane dowody nie podwaiyly w jednoznaczny sposob wyniku uzyskanego

w NIL, a tym samym nie wykluczyly wady jakosciowej tego produktu.

Ponadto, w zwigzku z uwagami co do metody badania parametru zawartosé nitrozoamin
NDMA, dla ktorego NIL uzyskat wynik poza specyfikacja, pojawily sig réwniez watpliwosci czy

otrzymane wyniki badan, w zakresie ww. parametru, okreslaja rzeczywista jakos¢ leku.

Strona, powolujac sie argumenty wskazujace na problem analityczny metody obecnie
stosowane] do oceny zanieczyszczania NDMA, zawnioskowata © wstrzymanie w obrocie
przedmiotowego produktu, do czasu rejestracji nowej metody analitycznej oraz przeprowadzenie

badan w celu przedstawiania dowodéw majacych na celu wykluczenie wady jakosciowej.

Zgodnie z art. 121 ust. 1 u.p.f., w razie uzasadnionego podejrzenia, e produkt leczniczy nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt leczniczy zostat
sfatszowany, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzie o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreélonych serii produktu leczniczego. Ustep drugi przywotanego przepisu stanowi
natomiast, ze decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju podejmuje Gtéwny

Inspektor Farmaceutyczny.

Majac na uwadze zebrany materiat dowodowy, GIF podjat decyzje o zastosowaniu przez

organ rozstrzygniecia zabezpieczajacego w postaci wstrzymania obrotu przedmiotowym produktem.

Niniejsza decyzja zostata wydana w nastgpstwie negatywnego wyniku badar jakosciowych
przeprowadzonych w trybie art. 119a ust. 4 u.p.f., tj. badan dotyczacych produktu leczniczego
wprowadzanego po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej. Badanie to jest
przeprowadzane na prébie dostarczanej przez podmiot odpowiedzialny zobowigzany do tego na
podstawie decyzji GIF (art. 119 a ust. 2 u.p.f.). Przedmiotowa préba obejmuje opakowania
jednostkowe pochodzace z pojedynczej serii badanego produktu leczniczego, ktérej jakosé rzutuje
jednak na ocene zasadnosci pozostawienia w obrocie wszystkich serii tego produktu. Podkreslenia
wymaga bowiem, ie art. 119a u.p.f. konstytuuje instytucje obligatoryjnego badania jakosciowego
kazdego produktu leczniczego wprowadzanego do obrotu na terytorium kraju po raz pierwszy i
umotliwia on organom sprawujacym nadzoér nad jakoscia produktéw leczniczych pozostajacych

w obrocie (tj. organom Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej) ocene jakoéci produktu w momencie
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Jego |ojawienia si¢ na rynku. Ma on zatem w istocie charakter prewencyjny, zmierzajacy do
zabw=zji2czenia pacjentéw przed wprowadzeniem po raz pierwszy do obrotu niepetnowartosciowego

pro<luktu.

Powy2sze znajduje potwierdzenie w brzmieniu relewantnych w sprawie przepisow ustawy.
Przespisy art. 119a u.p.f., odnosza sig bowiem do ,,produktu leczniczego” w ogoble, nie za$ do produktu
leczmiciego w zakresie serii, w ramach ktérej przekazane zostaly opakowania jednostkowe
wykorzystane do przeprowadzenia badania przez wiasciwg jednostke. Art. 119 a u.p.f. wskazuje zatem
na k-onizcznos¢ skierowania do badarh produktu leczniczego, ktére to badania 53 przeprowadzane na
protxe tego produktu, ktéra ma obrazowaé stan produktu wprowadzonego do obrotu, a nie tylko stan
jedn €]z serii tego produktu. Podmiot odpowiedzialny, kt6ry wprowadza po raz pierwszy do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej kilka serii produktu leczniczego, czyni to na wiasne ryzyko, ie
w przypadku negatywnego wyniku badan jakosciowych chociazby jednej z tych serii, produkt leczniczy
(w calosci) moze zostat objgty dziataniami nadzorczymi Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego.
Opiergjyc si¢ na powyiszym produkt leczniczy zostat objety dziataniami nadzorczymi Gtéwnego

Insperktora Farmaceutycznego w catosci, a nile tylko dla przebadanej serii.

Odnoszac sie do pkt 2 sentencji niniejszej decyzji, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
wskazuje, ze zgodnie z art. 108 § 1 K.p.a. decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub Zycia
ludzkiego albo dia zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami bad? te: ze

wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie wynik badania przeprowadzonego przez NIL wykazat
nieprawidiowosci w zakresie parametru zawarto$é nitrozoamin: NDMA. Dodatkowo, pojawity
watpliwosci co do metody badania parametru zawartosé nitrozoamin NDMA, dla kt6rego NIL uzyskat

wynik poza specyfikacjy, ktéra jest podstawa do oceny jakosci przedmiotowego produktu leczniczego.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, e dla ochrony zdrowia i
Zycia pacjentéw, ktérzy mogliby przyja¢ produkt leczniczy niespetniajgcy wymagari jakoséciowych,
uzasadnione i konieczne bylo nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci — na

podstawie art. 108 § 1 K.p.a.

Przedmiotowa decyzja ma charakter zabezpleczajgcy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, co do jakosci ktérego istnieje uzasadnione podejrzenie, na czas procedowania zmiany
porejestracyjnej w zakresie metody analitycznej oraz ponownego przebadania dowolne] serii produktu
w zakvesie parametru zawarto$¢ nitrozoamin: NDMA przez jednostke majgca status OMCL i

dostarczenia dowodéw na zgodnos$¢ przedmictowego produktu z zatwierdzona dokumentacja.
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Strona po otrzymaniu powyiszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatash okreélonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreélenia szczeg6towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. 2 2022 r. poz. 969).

Majac powyisze na uwadze, Gidwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwolanie, jednakze strona w terminie 14
dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrdci¢ sig do Gitéwnego Inspektora Farmaceutycznego z

wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do treéci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu z chwilg
doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a. wniesienie wniosku o

ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo 0 postepowaniu
przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 z p6én. zm.), jezeli stronie przystuguje
prawo do zwrécenia si¢ do Glownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na tg decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge
nalezy wnieéé do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji, za poérednictwem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wyscko$¢ wpisu od
skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegac sig 0 zwolnienie od kosztow sadowych oraz przyznanie
prawa pomocy nha zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sadami

administracyjnymi (art. 239- 262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sig prawa do jego wniesienia wobec
organu, kiéry wydat decyzie. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o
zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron

postepowania, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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Otrzymuja:

1. Strona: US Pharmacia Sp. z 0.0. ul. Ziebicka 40 50-507 Wroctaw reprezentowana prze:.

— Identyfikator nadawcy: KontrZapewlakosclUSP

Do wiadomeosci:
1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych;

3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

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

6. Narodowy Instytut Lekéw

a/a
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