Warszawa, 24 kwietnia 2025 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.4.2025.MR0O.3

DECYZJA NR 14/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) w zwigzku z art. 121 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia

2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686).
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu wszczetego z urzedu postepowania administracyjnego w przedmiocie

stwierdzenia wygasniecia decyzji
stwierdza wygasniecie jako bezprzedmiotowej

decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego Nr 14/WS/2024 z dnia 9 sierpnia 2024 r. znak
NNJ.5452.16.2024.MR0O.2 wstrzymujacej na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o

nazwie:

Acurenal (Quinaprilum), 20 mg, tabletki powlekane, opakowanie 30 tabletek, GTIN
05909991125615, seria numer 80219782, termin waznosci 31.01.2026 r.;

Acurenal (Quinaprilum), 10 mg, tabletki powlekane, opakowanie 30 tabletek, GTIN
05909991125516, seria numer 80212781, termin waznosci 31.07.2025 r.;

podmiot odpowiedzialny: Bausch Health Ireland Limited z siedziba w Irlandii.
w catosci.
UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny dnia 9 sierpnia 2024 r. wydat decyzje Nr 14/WS/2024, ktérg
wstrzymat na terytorium catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie: Acurenal (Quinaprilum),
20 mg, tabletki powlekane, opakowanie 30 tabletek, GTIN 05909991125615, seria numer 80219782,
termin waznosci 31.01.2026 r., Acurenal (Quinaprilum), 10 mg, tabletki powlekane, opakowanie

30 tabletek, GTIN 05909991125516, seria numer 80212781, termin waznosci 31.07.2025 r., podmiot
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odpowiedzialny: Bausch Health Ireland Limited z siedzibg w Irlandii, z uwagi na uzasadnione

podejrzenie, ze serie te nie odpowiadajg ustalonym dla tego produktu wymaganiom jakosciowym.

W dniu 12 sierpnia 2024 r. skierowano do podmiotu odpowiedzialnego pismo znak
NNJ.540.139.2024.MR0O.1 z prosbg o przedstawienie dalszych wyjasnien w sprawie oraz
do przedstawienia dowoddw potwierdzajgcych spetnienie wymagan jakosciowych dla pozostatych serii
przedmiotowego produktu leczniczego, bedacych w obrocie na rynku polskim, reprezentowanych
w badaniach stabilnosci przez serie numer 80219782, a takze wskazanie numerodw tych serii. Ponadto
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wezwat Bausch Health Ireland Limited do przedstawienia dowodéw
na spetnienie wymagan jakosciowych dla pozostatych serii objetych dochodzeniem wytworcy,

bedacych w obrocie na rynku polskim.

W dniu 19 wrzes$nia 2024 r. podmiot odpowiedzialny poinformowat o dalszych dziataniach
wyjasniajgcych. W oparciu o stwierdzong prawdopodobng przyczyne powstania niezgodnosci poddano
dodatkowej analizie serie, ktére charakteryzowaty sie najdtuzszym czasem suszenia granulatu po
etapie granulacji mokrej i najwyzszg temperaturg suszenia granulatu. Na podstawie ekstrapolacji
otrzymanych wynikéw do konica terminu waznosci tj. do 36 miesigca stwierdzono, ze sposréd
wszystkich serii objetych dochodzeniem dla jednej serii istnieje potencjalne ryzyko otrzymania wyniku
00S w trakcie okresu waznosci. Seria zostata poddana dalszemu monitorowaniu. Dla wstrzymanej serii

numer 80212781 potwierdzono wynik OOS w 24 miesigcu badan stabilnosci.

Wytworca zaproponowat dziatania naprawczo/korygujgce w postaci modyfikacji etapu suszenia
granulatu po granulacji mokrej na bardziej restrykcyjny. Ocena skutecznos$ci wprowadzonych dziatan

zostata zaplanowana po wytworzeniu serii technicznej w Il kwartale 2024 r.

Przedstawiono dodatkowo wnioski z analizy ryzyka medycznego. W opinii toksykologa popartej opiniag
specjalisty Pharmacovigilance odpowiedzialnego za Raport Oceny Bezpieczeristwa nie stwierdzono
ryzyka dla pacjenta. Potwierdzono, ze produkt mimo niespetnienia wymagan specyfikacji
obowigzujgcej do konca okresu waznosci dla parametru zawarto$s¢ Zanieczyszczenia A spetnia
pozostate parametry specyfikacji w okresie waznosci i nadal zachowuje swoje pozgdane dziatanie
lecznicze. Majac powyisze na wzgledzie podmiot odpowiedzialny Bausch Health Ireland Limited
zadecydowat o ztozeniu zmiany po rejestracyjnej polegajacej na rozszerzeniu limitu dla parametru

zawartos¢ zanieczyszczenia A w okresie waznosci produktu leczniczego.

W dniu 24 pazdziernika 2024 r. pismem znak NNJ.5453.31.2024.MRO.1 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zawiadomit strone o wszczeciu postepowania administracyjnego w przedmiocie
wycofania z obrotu serii Acurenal (Quinaprilum), 20 mg, tabletki powlekane, seria numer 80219782,
termin waznosci 31.01.2026 r. oraz Acurenal (Quinaprilum), 10 mg, tabletki powlekane, seria numer

80212781, termin waznosci 31.07.2025 r. Jednocze$nie poinformowano strone o mozliwosci
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zawieszenia postepowania w przypadku przedstawienia przez strone dowodu na ztozenie do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zmiany po

rejestracyjnej w zakresie rozszerzenia limitu specyfikacji w parametrze ,,zawartosc zanieczyszczenia A”.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, dziatajgc na podstawie art. 10 § 1 K.p.a., poinformowat podmiot
odpowiedzialny o mozliwosci wypowiedzenia sie co do zgromadzonych w postepowaniu dowoddéw

i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan.

W dniu 13 listopada 2024 r. (data wptywu) podmiot odpowiedzialny przedstawit dowdd
ztozenia wniosku o zmiane po rejestracyjng do Prezesa URPL,WMIiPB z dnia 07 listopada 2024 r.
i zawnioskowat o zawieszenie postepowania prowadzonego pod numerem strawy NNJ.5453.31.2024

w przedmiocie wycofania i zakazu wprowadzenia do obrotu przedmiotowego produktu leczniczego.

W dniu 18 listopada 2024 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem znak
NNJ.5453.31.2024.MRO.3 zawiesit postepowanie administracyjne w przedmiocie wycofania z obrotu
i zakazu wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéow leczniczych
Acurenal (Quinaprilum), 20 mg, tabletki powlekane, seria numer 80219782, termin waznosci
31.01.2026 r. oraz Acurenal (Quinaprilum), 10 mg, tabletki powlekane, seria numer 80212781, termin
waznosci 31.07.2025 r.

W dniu 7 marca 2025 r. podmiot odpowiedzialny pismem znak PJ/038/2025 przedstawit
do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego dowdd zatwierdzenia przez Prezesa URPL,WMIiPB zmiany
po rejestracyjnej w specyfikacji jakosciowej w okresie waznosci, w zakresie parametru: ,czystosc:

zawarto$¢ zanieczyszczenia A oraz suma zanieczyszczen”.

Opierajac sie na zgromadzonym materiale dowodowym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
uznat, ze otrzymane przez podmiot odpowiedzialny w badaniach stabilnosci wyniki zawartosci
zanieczyszczenia A mieszczg sie w zaakceptowanym przez Prezesa Urzedu limicie specyfikacji
jakosciowej w okresie waznosci produktu leczniczego a zatem produkty lecznicze Acurenal objete

decyzjg wstrzymujgca Nr 14/WS/2024 z dnia 9 sierpnia 2024 r. nie stwarzajg ryzyka dla pacjenta.

W dniu 24 marca 2025 r. pismem znak NNJ.5452.4.2025.MRO.1 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zawiadomit strone o wszczeciu postepowania w przedmiocie stwierdzenia
wygasniecia decyzji GIF Nr 14/WS/2024 z dnia 9 sierpnia 2024 r. wstrzymujacej na terenie catego kraju
obrét produktami leczniczymi o nazwie Acurenal (Quinaprilum), 20 mg, tabletki powlekane, seria
numer 80219782, termin waznosci 31.01.2026 r. oraz Acurenal (Quinaprilum), 10 mg, tabletki

powlekane, seria numer 80212781, termin waznosci 31.07.2025.

Jednoczesnie na podstawie art. 10 § 1 K.p.a., Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat strone

o zakonczeniu postepowania dowodowego w przedmiocie stwierdzenia wygasniecia decyzji
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Nr 14/WS/2024 z dnia 9 sierpnia 2024 r.. Strona nie wypowiedziata sie co do zgromadzonych

w postepowaniu dowodow i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan.
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 ust. 1 i 2 u.p.f.,, wiasciwy organ Panstwowej 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 uchronic
pacjentdw przed potencjalnymi negatywnymi skutkami stosowania produktéw leczniczych, co do
ktorych istnieje podejrzenie wystgpienia wady jako$ciowej — na czas, ktory jest niezbedny do
przeprowadzenia przez wiasciwe organy postepowania wyjasniajgcego, ktdre wystgpienie takiej wady
jakosciowej potwierdzi badz wykluczy. W przypadku potwierdzenia wystgpienia wady jakosciowej
zastosowanie znajduje art. 122 wust. 1 u.p.f.,, ktdéry zobowigzuje Gtédwnego Inspektora
Farmaceutycznego do przeprowadzenia postepowania administracyjnego w przedmiocie wycofania
produktu leczniczego z obrotu. Natomiast 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.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze w trakcie postepowania wyjasniajgcego podmiot odpowiedzialny
zidentyfikowat najbardziej prawdopodobng przyczyne powstania niezgodnosci w postaci wydtuzonego
czasu i temperatury suszenia serii czgstkowych granulatéw na etapie granulacji mokrej. W ramach
dziatan naprawczo/korygujacych zadecydowat o zmodyfikowaniu parametrow etapu suszenia
granulatu na etapie granulacji mokrej na bardziej restrykcyjne a zaproponowane dziatania dajg
podstawe do uznania, ze proces wytworzenia kolejnych serii bedzie przebiegat w sposéb powtarzalny.

Jednoczesnie w oparciu o analize ryzyka medycznego, podmiot odpowiedzialny podjat kroki w kierunku
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rozszerzenia limitu specyfikacji jako$ciowej w terminie waznosci, w parametrze , czystos¢: zawartosé
zanieczyszczenia A oraz suma zanieczyszczen”. Zaproponowana przez podmiot odpowiedzialny zmiana

limitu zostata pozytywnie oceniona przez Prezesa Urzedu.

W toku postepowania zakonczonego niniejszg decyzjg Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
dokonat analizy zgtoszenia podejrzenia wady jakosciowej zgodnie z kryteriami oceny okreslonymi
w przywotanych powyzej zebranych procedurach i stwierdzit, ze oznaczona przez podmiot
odpowiedzialny w badaniach stabilnosci zawartos¢ zanieczyszczenia A zgodnie z zatwierdzong przez
Prezesa Urzedu zmiang nie niesie za sobg ryzyka dla skutecznosci produktu leczniczego, jak rdwniez
dla bezpieczenstwa jego stosowania. Wprowadzona przez podmiot odpowiedzialny zmiana
w dokumentacji w zakresie zawartosci zanieczyszczenia A jest gwarancjg, ze produkty lecznicze
Acurenal (Quinaprilum), 20 mg, tabletki powlekane, seria numer 80219782, termin waznosci
31.01.2026 r. oraz Acurenal (Quinaprilum), 10 mg, tabletki powlekane, seria numer 80212781, termin

waznosci 31.07.2025 r. spetniajg okreslone dla tego produktu wymagania jakosciowe.

Powyzsze okolicznosci przesadzajg w ocenie Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego o tym,

ze decyzja Nr 14/WS/2024 z dnia 9 sierpnia 2024 r. statfa sie bezprzedmiotowa w catosci.

Zasadne jest zatem stwierdzenie wygasniecia decyzji Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego

z dnia 9 sierpnia 2024 r., Nr 14/WS/2024 w catosci.

Stwierdzenie wygasniecia decyzji o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym przywraca
mozliwos¢ prowadzenia obrotu tym produktem dla posiadacza pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu.

Majac na uwadze powyzsze wzgledy Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat zgodnie

z osnowg hiniejszej 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 Gtédwnego 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 zwrdcenia sie do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$é
skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa - skarge nalezy wnies¢ 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
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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 whniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje.
Zdniem 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: Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24,

D24PPT3, Irlandia

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

ad acta
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