Warszawa, 18 lipca 2025 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.26.2025.ES.2

DECYZJA NR 25/WC/ZW/2025

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy o nazwie:

Hyalgan (Natrii hyaluronas) roztwér do wstrzykiwan 10 mg/ml, 1 amputko-strzykawka 2 ml
kod GTIN 05909990145621, numer pozwolenia 01456,

w zakresie nastepujacych serii:

H19960, data waznosci 13.03.2027

F32680, data waznosci: 31.08.2025

podmiot odpowiedzialny: Fidia Farmaceutici S.p.A. z siedzibg w Padwie we Wtoszech

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtoéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynety liczne zgloszenia z hurtowni
farmaceutycznych z réznych wojewddztw dotyczace braku elementu uniemozliwiajgcego naruszenie
opakowania tj. ATD (ang. anti-tampering device) na opakowaniach produktu leczniczego Hyalgan
(Natrii hyaluronas) roztwér do wstrzykiwan 10 mg/ml o numerze serii H19960 idacie waznosci

13.03.2027 oraz numerze serii F32680 i dacie waznosci: 31.08.2025.
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W toku dziatan wyjasniajacych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwrdcit sie pismem znak
NNJ.540.93.2025.DC.1 do podmiotu odpowiedzialnego o przedstawienie wyjasnien w zakresie

przyczyny oraz zasiegu zgtoszonej niezgodnosci oraz jej wptywu inne serie dedykowane na rynek polski.

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneta drogg mailowg pismo podmiotu

odpowiedzialnego, w ktérej przedstawiono wyniki poczynionych ustalen:

- firma Fidia Farmaceutici S.p.A zbadata przyczyne niezgodnosci i stwierdzita, ze brak zabezpieczenia
ATD na opakowaniach produktu leczniczego Hyalgan o numerach serii: H19960 i F32680 jest
spowodowany nieprawidtowym wykazem materiatéw opakowan zewnetrznych i zapisami dotyczacymi
opakowan zewnetrznych oraz wykorzystaniem nieprawidtowych specyfikacji, ktére nie przewidywaty

umieszczenia na opakowaniu takiego zabezpieczenia,

- potwierdzono, ze na rynku polskim nie ma innych serii produktu Hyalgan objetych niezgodnoscia,
poza serig H19960 i serig F32680, a obecny stan magazynowy serii H19960 zostat objety statusem
,zablokowane”, aby unikng¢ wprowadzenia produktu na rynek, a dla serii F32680 nie stwierdzono
zapasdéw na magazynie,
- zaplanowano odpowiednie dziatania korygujgco - naprawcze, aby zapobiec wystgpieniu tego typu
niezgodnosci.

Dodatkowo, podmiot odpowiedzialny ocenit, ze ryzyko wynikajace z mozliwos¢ fatszowania

produktu w zwigzku ze stwierdzong niezgodnoscig jest niskie, z uwagi na ponizsze argumenty:

- ww. serie produktu sg wprowadzone na rynek od ponad roku i nie otrzymano zadnych zgtoszen

podejrzenia sfatszowania;

- strzykawka zawierajgca produkt jest etykietowana i umieszczana w blistrze zgrzewanym na goraco,
a papier zabezpieczajacy strzykawke zawiera dane mobilne, co utrudnia podrobienie produktu, ten

rodzaj opakowania dodatkowo zmniejsza ryzyko sfatszowania;

- wszystkie opakowania obarczonych wadg serii s3 oznaczone numerem seryjnym.

W oparciu o ustalony w sposdéb opisany powyiej stan faktyczny Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réwniez jako: ,u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.
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Ponadto, zgodnie z art. 42 ust 1 u.p.f. pkt 15 do obowigzkédw wytwércy lub importera
produktéow leczniczych nalezy umieszczanie na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego
zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 lit. a i b Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE)
2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegétowych zasad dotyczgcych zabezpieczen umieszczanych
na opakowaniach produktéow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 32 29.2.2016) dalej réwniez jako
Rozporzadzenie delegowane nr 2016/161, tj. niepowtarzalnego identyfikatora i elementu

uniemozliwiajgcego naruszenie opakowania (ATD).

Zgodnie z trescig pkt 1 preambuty Rozporzadzenia delegowanego nr 2016/161, Dyrektywa
2001/83/WE, z pdzniejszymi zmianami, okre$la srodki zapobiegajgce wprowadzaniu sfatszowanych
produktow leczniczych do legalnego systemu dystrybucji poprzez wymadg stosowania zabezpieczen
obejmujgcych niepowtarzalny identyfikator oraz element uniemozliwiajgcy naruszenie opakowania, na
opakowaniach niektdrych produktow leczniczych stosowanych u ludzi w celu umoZliwienia ich
identyfikacji i potwierdzenia ich autentycznosci. Ponadto, zgodnie z pkt 15 weryfikacja kompletnosci
elementu uniemozliwiajgcego naruszenie opakowania potwierdza, czy opakowanie zostato otwarte lub
naruszone od momentu opuszczenia zaktadu producenta, co ma zagwarantowac autentycznosc

zawartosci opakowania.

W zwigzku z powyzszym, nalezy stwierdzi¢, iz w przedmiotowej sprawie mamy do czynienia
z potwierdzong przez strone niezgodnosciag polegajaca na braku na opakowaniach produktu
leczniczego Hyalgan (Natrii hyaluronas) roztwér do wstrzykiwan 10 mg/ml, 1 amputko-strzykawka 2 ml
o numerze serii H19960 i dacie waznosci 13.03.2027 oraz numerze serii F32680 i dacie waznosci:
31.08.2025, zabezpieczenia ATD, ktére uniemozliwia naruszenie opakowania, co skutkuje brakiem

mozliwosci zagwarantowania mozliwosci petnej weryfikacji autentycznosci tego leku.

Argumenty przedstawione przez podmiotu odpowiedzialnego, w tym ocena, ze ryzyko
wynikajgce z mozliwosci sfatszowania produktu w zwigzku ze stwierdzong niezgodnoscig jest niskie,

nie zostaty uwzglednione przez organ.

Organ wzigt pod uwage aspekty zwigzane z rodzajem przedmiotowego produktu
zawierajgcego kwas hialuronowy, jak i jego zastosowaniem w medycynie estetycznej, ktére moga

wptywacd na zwiekszone ryzyko jego sfatszowania.

Ponadto wyjasnienia strony wskazujace, ze strzykawka zawierajgca produkt jest etykietowana
i umieszczana w blistrze zgrzewanym na gorgco, a papier zabezpieczajacy strzykawke zawiera dane,
ktére utrudniajg podrobienie produktu, w zaden sposéb nie potwierdzajg zabezpieczenia przed

wyjeciem zawartosci opakowania z opakowania zewnetrznego, na ktérym nie ma ATD.
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W ocenie organu istnieje prawdopodobienstwo, ze w fatwy sposéb mozna dokonaé otwarcia

opakowania zewnetrznego, nie pozostawiajgc zadnych sladow i zamienic¢ produkt oryginalny na inny.

W zwigzku z powyzszym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat za konieczne i wiasciwe

wycofanie z obrotu ww. serii produktu leczniczego.

Weryfikacja danych dotyczacych obrotu wskazanym powyzej produktem leczniczym dokonana
z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotem Produktami Leczniczymi
wykazata dostepnosé¢ w obrocie przedmiotowego produktu zaréwno na poziomie hurtowym jak
i detalicznym oraz ze obrét przedmiotowym produktem prowadzony jest na obszarze catego kraju.

Decyzja o wycofaniu z obrotu tego produktu powinna zatem odnosi¢ sie do obszaru catego kraju.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtdéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej réwniez jako: ,K.p.a.”),
decyzji, od ktdrej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to
niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa
narodowego przed ciezkimi stratami badz tez, ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo

wazny interes strony.

W ocenie organu pozostawienie w obrocie przedmiotowego produktu leczniczego, obarczonego
stwierdzong niezgodnoscia, polegajaca na braku zabezpieczenia ATD na opakowaniach stanowi ryzyko
wynikajgce z braku mozliwosci potwierdzenia autentycznosci tego leku znajdujgcego sie w obrocie oraz

legalnosci jego pochodzenia.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f.,, zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

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

Ponadto, zgodnie z art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczern umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —

w przypadku importu réwnolegtego lub dystrybucji rdwnolegtej produktéw leczniczych opatrzonych
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rownowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a dyrektywy
2001/83/WE - osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu

podejmuje niezwtocznie nastepujgce dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma by¢
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium

panstwa cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktérych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktéry zostat skradziony, jest znany,
zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktérym

informacja o tym produkcie jest przechowywana;

c) w systemach, o ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako wycofany

lub skradziony.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

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 zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci 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

0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrécenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtodwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-

262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat

decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
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whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Marcin Waéjtowicz
Dyrektor Generalny z up. Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:

1. Strona: Fidia Farmaceutici S.p.A. Via Ponte della Fabbrica, 3/A 35031 Abano Terme (Padwa),
Wtochy.

Do wiadomosci:
Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

1.

2.

3

4. Gtowny Lekarz Weterynarii;
5

6. WIF —wszyscy;

7

ad acta.
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