Warszawa, 25 kwietnia 2025 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWI.5455.38.2024.RLew.3

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 1 pkt 1, art. 108 ust. 4 pkt 2 w zwigzku z art. 121 ust. 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686, ze zm.; dalej ,u.p.f.”),
art. 138 § 1 pkt 1 w zw. z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572; dalej ,k.p.a.”),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przedsiebiorcy InPharm sp. z o.o.
z siedzibg w Warszawie (KRS 0000255451) od decyzji nr 18/WS/2024 Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 18 pazdziernika 2024 r., znak: NNJ.5452.21.2024.)SZY.2

utrzymuje w mocy zaskarzong decyzje.

UZASADNIENIE

Decyzjg z dnia 18 paZdziernika 2024 r., znak: NNJ.5452.21.2024.)SZY.2 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny (dalej: , GIF” lub , Organ”) wstrzymat na terenie catego kraju obrét produktem
leczniczym o nazwie BIOFLEKS % 0.9 Izotonik Sodyum Kloriir ¢6zeltisi Steril, Natrii chloridum, 9 mg/ml,

W nastepujgcym zakresie:

- seria numer: 24304201, termin waznosci: 31.07.2026, wielkos¢ opakowania 250 ml,
- seria numer: 24304202, termin waznosci: 31.07.2026, wielkos¢ opakowania 250 ml,
- seria numer: 24304204, termin waznosci: 31.07.2026, wielkos¢ opakowania 250 ml,
- seria numer: 24304205, termin waznosci: 31.07.2026, wielkos¢ opakowania 250 ml,

- seria numer: 24474643, termin waznosci: 31.07.2026, wielkos¢ opakowania 500 ml,
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- seria numer: 24474645, termin waznosci: 31.07.2026, wielkos¢ opakowania 500 ml,
i nadat decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Podmiotem odpowiedzialnym dla ww. produktu leczniczego jest: OSEL llag San. ve Tic. A.S,,
natomiast podmiot, ktéry uzyskat zgode Ministra Zdrowia na czasowe dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego jest: InPharm sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, (dalej tez: ,Strona” lub , Spétka”).
Zaskarzona decyzja zostata wydana w nastepujgcym stanie faktycznym.

Do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wpltynety zgtoszenia z hurtowni dotyczace
podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego BIOFLEKS % 0.9 Izotonik
Sodyum Klorir c¢ozeltisi Steril, 9 mg/ml, roztwdr do infuzji, seria numer: 24304201, 24304202,
24304204, 24304205 (wielkos¢ opakowania 250 ml) oraz 24474643 i 24474645 (wielko$¢ opakowania
500 ml), termin waznos$ci ww. serii: 31.07.2026 r., w zwigzku z obserwacjg obecnosci cieczy pomiedzy
opakowaniem bezposrednim przedmiotowego leku a folig go otaczajagcg (opakowaniem

zewnetrznym).

W wyniku postepowania wyjasniajgcego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ustalit, ze:

- serie produktu leczniczego, wobec ktorych zgtoszono podejrzenie wystgpienia wady jakoSciowej
zostaty wprowadzone do obrotu za zgodg Ministra Zdrowia: DOP/00896/24 z dnia 29 sierpnia 2024 r.
(wielko$¢ opakowania 250 ml) oraz DOP/00897/24 z dnia 29 sierpnia 2024 r., a podmiotem, ktory
otrzymat ww. zgody jest InPharm sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie;

- przedmiotowy problem zostat stwierdzony w magazynach dwdch hurtowni farmaceutycznych, oraz
w jednej aptece ogdlnodstepnej,

- w chwili stwierdzenia przedmiotowego podejrzenia, opakowania bezposrednie nie byty otwierane;

- nieznane jest pochodzenie obserwowanego roztworu pomiedzy opakowaniem bezposrednim leku
a folig zewnetrzna.

Z uwagi na powyzsze wzgledy, wobec uzasadnionego podejrzenia, ze wskazany w osnowie
decyzji produkt leczniczy, nie spetnia ustalonych wymagan jakosciowych, GIF dziatajagc na podstawie
art. 121 ust. 1i 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f. wydat decyzje nr 18/WS/2024 z dnia 18 pazdziernika
2024 r., znak: NNJ.5452.21.2024.JSZY.2, ktérg wstrzymat w obrocie na terenie catego kraju produkt
leczniczy o nazwie BIOFLEKS % 0.9 Izotonik Sodyum Kloriir ¢6zeltisi Steril, Natrii chloridum, 9 mg/ml
(w zakresie powyzej wskazanych serii) i nadat decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Strona, pismem z dnia 31 pazdziernika 2024 r., ztozyta wniosek o ponowne rozpatrzenie

sprawy, wnoszac o uchylenie zaskarzonej decyzji w catosci oraz umorzenie postepowania | instancji.

Strona wskazata, ze zakonczyta postepowanie wyjasniajgce z podmiotem odpowiedzialnym

OSEL llag San. ve Tic. A.S. W uzasadnieniu wniosku Strona wyjasnita, ze zgodnie z wewnetrznymi
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procedurami zgtoszenia zostaty przekazane do podmiotu odpowiedzialnego. W odpowiedzi podmiot
odpowiedzialny przestat oswiadczenie, w ktérym okreslit przyczyny obecnosci cieczy pomiedzy
opakowaniami produktu. Podmiot odpowiedzmy wykluczyt wade jakosciowa i zagrozenie dla
pacjentéw. Odpowiedz podmiotu odpowiedzialnego zostata przesytana odbiorcom zgtaszajgcym
reklamacje. Czes$¢ odbiorcdw dokonata zwrotéw reklamowanych produktéw, ktére byty przyjmowane
przez hurtownie w ramach wspétpracy. Jak wyjasnita Strona, oswiadczenie wraz z ttumaczeniem

przysiegtym na jezyk polski przekazano do GIF pismem z dnia 24 pazdziernika 2024 r.

Dodatkowo Strona wystgpita do podmiotu odpowiedzialnego z prosbg o dokumenty

stanowigce podstawe wydania otrzymanego oswiadczenia, w ktdrym wykluczono wade jakosciowa.

Z przekazanej dokumentacji przez podmiot odpowiedzialny wynika, Zze w zwigzku
Z pojawieniem sie cieczy pomiedzy opakowaniem bezposrednim a opakowaniem zewnetrznym
produktu leczniczego, podmiot odpowiedzialny przeprowadzit postepowanie wyjasniajgce pod katem

podejrzenia wady jakosciowej, a wyniki tego postepowania wskazujg na brak zagrozenia dla pacjenta.
Strona przedstawita wyniki postepowania wyjasniajgcego, z ktérych wynika zdaniem Strony, m.in.:

1) Przeprowadzone kontrole fizyczne, chemiczne i mikrobiologiczne prébek kropli wykazaty,
ze krople powstate w wyniku kondensacji miedzy opakowaniem bezposrednim a zewnetrznym
po procesie sterylizacji koricowej nie stanowig zagrozenia dla pacjenta.

2) W wyniku tych kontroli stwierdzono, ze krople obecne pomiedzy dwoma opakowaniami byty
sterylne, ich parametry fizyczne i chemiczne byty zgodne z normami dotyczacymi wody i nie
zawieraty one chlorku sodu.

3) Zaobserwowano takze, ze kropelki powstate po koricowym procesie sterylizacji catkowicie
zniknety po okoto 2-2,5 miesigcach przechowywania w warunkach 20-25°C i 55-65%
wilgotnosci wzgledne;j.

4) Kropelki wody i niewielkie ilosci wody gromadzace sie w opakowaniu zewnetrznym
sg spowodowane kondensacjg, ktéra jest naturalnym wynikiem kontaktu pary wodnej
z chtodniejszymi powierzchniami wsadu podczas procesu sterylizacji, podgrzewania
i sterylizacji produktéw.

5) Krople te znikajg z czasem, poniewaz materiat, z ktérego wykonane jest opakowanie
zewnetrzne wykazuje pewien stopien przepuszczalnosci pary wodnej.

6) Zjawisko to nie stanowi zagrozenia dla zdrowiat pacjenta i nie wptywa na jakos¢ produktu.

Stosowanie produktu jest bezpieczne.
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Podsumowujgc, Spotka wskazata, ze na podstawie szczegétowych badan, ktére zostaty
doktadnie udokumentowane, podmiot odpowiedzialny wykluczyt wystgpienie wady jakosciowe;j.

Zdaniem Spoftki, brak obecnosci w kropelkach chlorku sodu wyklucza podejrzenie nieszczelnosci.

Zawiadomieniem z dnia 8 listopada 2024 r. znak POWI.5455.38.2024.RLew.1 Strona zostata
poinformowana o zamiarze zakoriczenia postepowania. Strona w dniu 28 listopada 2024 r. dokonata
przegladu akt niniejszego postepowania.

* % %k

Po zapoznaniu sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy oraz aktami postepowania,

GIF uznat za zasadne utrzymanie w mocy zaskarzonej decyz;ji.

Na podstawie art. 121 ust. 1i 2 u.p.f. w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy
nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje

o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju.

Do podstawowych zadan Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nalezy sprawowanie
nadzoru nad jakosScig produktéw leczniczych i ich obrotem, tak by pacjenci otrzymali wtasciwy oraz
petnowartosciowy produkt leczniczy. Podstawowym zadaniem organdw Inspekcji Farmaceutycznej
jest przede wszystkim dziatanie prewencyjne, a wiec niedopuszczenie do potencjalnej mozliwosci, w
ktérej dojdzie do pozostawienia w obrocie produktéw leczniczych niespetniajgcych wymagan

jakosciowych, ktdre jako takie mogg stwarzaé ryzyko dla pacjentow.

Nalezy wskaza¢, 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
produktu leczniczego wymagania jakosciowe. Z kolei istnienie ,uzasadnionego podejrzenia" stanowi
warunek materialny sprowadzajacy sie do istnienia podstawy faktycznej do wstrzymania obrotu. Nie
chodzi tu o ustalenie, ze okreslony produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie spetnia wymagan, lecz
o to, ze zebrane dowody muszg wskazywac na prawdopodobiefstwo niespetnienia wymagan (zob.
P. Slezak [w:] L. Ogieto (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Legalis 2018 i powotana tam uchwata

SN(7) z dnia 28 wrzesnia 2006 r., | KZP 8/06, OSNKW 2006, Nr 10, poz. 87).

GIF otrzymat zgtoszenia od hurtowni farmaceutycznych uzasadniajgce podejrzenie, ze produkt
leczniczy BIOFLEKS % 0.9 Izotonik Sodyum Kloriir ¢ozeltisi Steril, 9 mg/ml, roztwér do infuzji,
nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, w zwigzku z obserwacjg obecnosci cieczy pomiedzy
opakowaniem bezposrednim przedmiotowego leku, a folig go otaczajgcg (opakowaniem
zewnetrznym). Przedmiotowy problem zostat stwierdzony w magazynach dwdch hurtowni

farmaceutycznych oraz w jednej aptece ogdlnodostepne;.
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Odnoszac sie do twierdzen i materiatdw przedstawionych przez Strone, a takze
postepowania wyjasniajgcego dotyczgcego wskazanych w zaskarzonej decyzji serii produktu, w ocenie
Organu nie uchylajg one prawdopodobieristwa obecnosci wady jakosSciowej i w zwigzku z tym nie

wykluczajg ryzyka niebezpieczenstwo dla zycia i zdrowia pacjentow.

Odnoszac sie do twierdzenia Strony zgodnie z ktérym, stosowanie produktu w obrocie
pomimo zachodzgcego procesu kondensacji cieczy miedzy opakowaniem bezposrednim
z zewnetrznym produktu jest bezpieczne, nie stanowi zagrozenia dla zdrowia pacjenta i nie wptywa na
jakos¢ produktu, wskaza¢ nalezy, ze juz samo wystgpienie wspomnianych watpliwosci skutkuje

koniecznoscig wstrzymania obrotu produktem leczniczym na podstawie art. 121 ust. 2 u.p.f.

Produkt leczniczy o nazwie BIOFLEKS % 0.9 Izotonik Sodyum Klorir ¢ozeltisi Steril jest lekiem

podawanym w infuzji. Stosowanie lekéw parenteralnych zalecane jest wytgcznie w sytuacji, gdy

opakowanie oraz zamkniecie nie noszg $ladéw widocznego uszkodzenia, sg szczelnie zamkniete.

Ocena wizualna produktu warunkuje podanie go pacjentowi. W przypadku obserwacji
roztworu pomiedzy opakowaniem bezposrednim a zewnetrznym (bez wzgledu na jego pochodzenie),
wystepuje realne ryzyko nieszczelnosci opakowania bezposredniego, czy kontakt ze srodowiskiem
zewnetrznym. Taka okoliczno$¢ dyskwalifikuje uzycie przedmiotowego leku, ze wzgledu na
prawdopodobienstwo niespetnienia wymagan jakosciowych oraz nieprzewidywalne konsekwencje
medyczne w przypadku jego podania pacjentowi. W tym ujeciu, drugorzedne znaczenie ma to jakiego
pochodzenia jest ptyn znajdujacy sie w opakowaniu (czy jest to jedynie skroplona woda). Nie mozna
réwniez oczekiwac na to ze ptyn ten wytraci sie naturalnie po okoto 2-2,5 miesigcach przechowywania
w warunkach 20-25°C i 55-65% wilgotnosci wzglednej. Produkt przeznaczony do podania pacjentowi

powinien by¢ gotowy to uzytku, niebudzgcy watpliwosci co do bezpieczenstwa jego podania.

Wyniki postepowania wyjasniajgcego przeprowadzonego przez podmiot odpowiedzialny
w ktorych to okreslono przyczyny obecnosci cieczy pomiedzy opakowaniami produktu oraz ztozone
przez ten podmiot o$wiadczenie, w ktédrym ten wykluczyt wade jakosciowa produktu i potencjalne
zagrozenia dla pacjentéw nie mozna byto uznac za dowdd potwierdzajacy, iz przedmiotowy produkt

leczniczy odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakoSciowym.

Z informacji jakie GIF posiada z urzedu wynika, iz ww. problem jest identyfikowany przez wielu
uzytkownikéw, ktérzy zgtaszajg watpliwosci co do jakosci przedmiotowego produktu leczniczego

i wynikajace z tego obawy przed ich uzyciem.

Z przedstawionych przez Strone dokumentacji i wyjasnien podmiotu odpowiedzialnego
nie wynika, aby na opakowaniach i drukach informacyjnych zawarta zostata informacja o tym, ze moze

pojawi¢ sie ciecz miedzy opakowaniem wewnetrznym i zewnetrznym, w jakiej formie, jakiego
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pochodzenia i ze jej wystgpienie nie swiadczy o wadzie jakosSciowej produktu oraz nieszczelnosci

opakowania.

Ponadto 1z informacji uzyskanych przez GIF od wojewddzkich inspektoratéw
farmaceutycznych wynika réwniez, ze dane dotyczace ilosci opakowan ww. produktow leczniczych
wprowadzonych do obrotu na terenie RP (baza ZSMOPL), a takze ilos¢ zgtoszen obserwacji
przedmiotowego problemu oraz wyniki przegladu przeprowadzonego w hurtowniach w ramach
postepowan reklamacyjnych, swiadcza o tym, ze ww. zjawisko skraplania pomiedzy warstwami
opakowan nie wystepuje we wszystkich opakowaniach, a w przypadku wystgpienia - ilos¢ cieczy

wystepuje w réznym natezeniu.

Proces technologiczny w jakim produkt jest wytwarzany powinien zapewniaé okreslony
standard i powtarzalno$é produktu. Wspomniana réznorodno$é wystepowania cieczy w produkcie,
moze wskazywaé na brak prawidtowosci lub powtarzalnosci tego procesu, w tym procesu sterylizacji
albo wynikaé z rdznic przepuszczalnosci opakowania zewnetrznego, co zdaniem Organu réwniez
Swiadczy o uzasadnionym podejrzeniu niespetnienia ustalonych wymogdéw jakosciowych dla tego

produktu i stwarza ryzyko dla pacjentéw.

W zwigzku z brakiem dostepu do dokumentac;ji rejestracyjnej przedmiotowego produktu
a takze danych dotyczacych sposobu wytwarzania danych serii lekdw nie ma mozliwosci podjecia
dodatkowych dziatan weryfikacyjnych, w tym oceny dziatan podjetych podczas wytwarzania produktu

leczniczego, ktére powinny gwarantowac skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania leku.

Na obecnym etapie sprawy, zastosowanie art. 121 ust. 1i 2 u.p.f. pozostaje zatem w dalszym

ciggu uzasadnione.

Odnoszac sie w tym miejscu do zarzutdw o charakterze proceduralnym podniesionych przez
Spotke we wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, GIF stwierdza, ze w catosci nie zastugujg one na
uwzglednienie. Z faktu, iz Organ nie podzielit stanowiska Strony nie moze wynikaé, iz materiat
dowodowy nie zostat w sposéb wyczerpujgco rozpatrzony czy ze zostat oceniony w sposéb
nieprawidtowy lub wybidérczy. Organ wyczerpujgco zbadat wszystkie istotne okolicznosci faktyczne
zwigzane z niniejszg sprawg. Wydajac rozstrzygniecie opart sie na materiale prawidtowo zebranym oraz
dokonat jego wszechstronnej oceny. Stanowisko swoje uzasadnit w sposéb wymagany przez norme
prawa okreslong w przepisie art. 107 § 3 k.p.a. Tym samym jako bezzasadne nalezy uznac zarzuty

naruszenia art. 7,77 § 1i 80 k.p.a.

Konicowo wyjasni¢ nalezy, ze sprawowany przez GIF nadzér nad jakoscig produktéw
leczniczych, ma na celu ochrone Zzycia i zdrowia pacjentéow, zatem w przypadku gdy zaistniejg

okolicznosci wskazane w ww. przepisie, GIF podejmuje dziatania prewencyjne, majgce na celu
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wyeliminowanie ryzyka zwigzanego z uzyciem obarczonego wadg jakosciowg produktu leczniczego.
Taka sytuacja w rozpoznawanej sprawie niewatpliwie nastgpita. Z uwagi na brak mozliwosci
jednoznacznego wykluczenia podejrzenia wystgpienia zagrozenia zdrowia lub Zzycia pacjenta,
zasadnym byto utrzymanie w mocy decyzji o wstrzymaniu obrotu produktem, jak réwniez nadanie

wczesniej wydanej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

Majac na uwadze powyzsze, GIF orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

1. Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania. Stronie przystuguje
prawo whniesienia skargi na powyzszg decyzje.

2. Skarge nalezy ztozy¢ do Wojewddzkiego Sadu 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 sagdami administracyjnymi (Dz.U. z 2024 r. poz. 935, ze 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), wnoszgc skarge na niniejszg decyzje, nalezy
uisci¢ wpis staty w wysokosci 200 zt. Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie, albo bezposrednio w kasie Sadu.

4. Strona moze ubiegaé 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
Joanna Olszewska
Dyrektor Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuija:

1. Strona: InPharm sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Chetmzynska 249, 04-458 Warszawa (e-Doreczenia,
PURDE);

2. Minister Zdrowia;

3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

4. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

6. WIF — wszyscy;

7. Ad acta.
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