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Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 oraz art. 104 § 1 i ustawy z dnia 14 czerweca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 z pézn. zm.),
dalej jako ,k.p.a.” w zw. z art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.), dalej jako ,u.p.f."

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego Sanofi-Aventis Spotki
z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg Warszawie o uchylenie decyzji Giéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 26 wrze$nia 2018 r. nr 50/WS/2018 w przedmiocie
wstrzymania w obrocie i stosowaniu na terenie catego kraju produktu leczniczego:

Clexane, 6000 j.m. 60 mg/0,6 ml, roztwér do wstrzykiwar w amputko-strzykawkach
numer serii: 8CF88A data waZnosci: 31/05/2021

podmiot odpowiedzialny: Sanofi-Aventis France

uchyla powyiszg decyzje

UZASADNIENIE

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 50/WS/2018 z dnia 26 wrzeénia 2018 r.
wstrzymat w obrocie i stosowaniu produkt leczniczy: Clexane, 6000 j.m. 60 mg/0,6 ml, roztwér
do wstrzykiwan w amputko-strzykawkach, numer serii: 8CF88A data waznosci: 31/05/2021.
Decyzja zostala podjeta w zwigzku z informacja od przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. o stwierdzeniu obecnhosci zanieczyszczenia
chemicznego 4-Nonylofenolu w kleju, ktéry jest stosowany do mocowania igiet
w amputkostrzykawkach wypetnionych produktem leczniczym Clexane.

Dnia 4 grudnia 2018 r. do kancelarii Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
wplynat wniosek przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego o uchylenie ww. decyzji.
Dodatkowo pismem z dnia 20 grudnia 2018 r. przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
uzupetnit przedmiotowy wniosek o dodatkowe dokumenty.
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Z informacji przekazanych przez przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego wynika,
7e na podstawie przeprowadzonych dziatan wyjasniajgcych oraz oceny zagrozenia dla
zdrowia pacjenta wytwérca przedmiotowego produktu leczniczego stwierdzit, ze zaistniate
zdarzenie nie ma wplywu na bezpieczenstwo, jakos¢ i skuteczno$¢ potencjalnie dotknietej
serii produktu leczniczego Clexane. Ponadto przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
przekazat wnioski dotyczgce oceny ryzyka. W nawigzaniu do potencjalnego narazenia
pacjenta na dziatanie zanieczyszczen chemicznych wytwérca poinformowat, Ze nie ma obaw
codo bezpieczenstwa zwigzanego z toksycznoscig ukiadowa u pacjentéw, u ktorych
zastosowano dotkniete potencjaing wadg jakosciowg amputkostrzykawki, przechowywane
w normalnych warunkach. Ocena zagrozenn dla zdrowia (Heaith Hazard Evaluation)
przeprowadzona przez wytwdrce nie wykazata zadnego sygnatu dotyczacego bezpieczenstwa
w odniesieniu do potencjalnie dotknietych serii produktu Clexane wprowadzonych na rynek.
Natomiast w odniesieniu do potencjalnego ryzyka zmiany wiasciwosci fizycznych kieju,
na podstawie przeprowadzonych badan, wytwoérca potwierdzit trwato$¢ kieju i integralno$é
zamknigcia amputkostrzykawek oraz jatowosc roztworu, a takze nie zidentyfikowat zagrozenia
dla pacjenta pod wzgledem funkcjonalnoéci amputkostrzykawki. Na podstawie
przeprowadzonego postepowania wyjasniajacego, w tym wynikéw badan i oceny ryzyka dla
pacienta, Osoba Wykwalifkowana stwierdzita, Ze zdarzenie nie ma wplywu na
bezpieczenstwo, jakosé iskutecznosé potencjainie dotknietych serii produktu leczniczego
Clexane i zarekomendowata brak koniecznoséci dziatath wobec serii wprowadzonych do obrotu.

W zwigzku z wynikiem dziatan wyjasniajagcych, w tym zidentyfikowang przyczyna
zdarzenia oraz przedstawionym uzasadnieniem dotyczacym oceny ryzyka dla pacjenta,
Spoika Sanofi-Aventis Sp. zo.o., dziatajgc w imieniu podmiotu odpowiedzialnego,
zawnioskowata o uchylenie Decyzji Nr 50/WS/2018 z dnia 26.09.2018 .

W toku przedmiotowego postepowania administracyjnego, Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwrocit si¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego z prosbg
o zlozenie dodatkowych wyjasnieri oraz dokumentow.

W pismie z dnia 26 lutego 2019 r. przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
przekazat brakujgce dokumenty oraz wyjasnienia, dotyczace prowadzonego postgpowania
wyjasniajacego oraz oceny ryzyka dla zdrowia. Dodatkowo w ww. pismie potwierdzono, ze
organy kompetentne innych krajéw, w tym organ austriacki (Austrian Agency for Health and
Food Safety - AGES), ktére to paristwo jest referencyjnym panstwem czionkowskim procedury
wzajemnego uznania MRP dla ww. produktu oraz organ wegierski (National Institute of
Pharmacy and Nutrition - OGYEI), nadzorujgcy dziatania wytwércy produktu, zgodzity sig
na propozycje Osoby Wykwalifikowanej.



Dodatkowo pismem z dnia 2 kwietnia 2019 r. przekazano oswiadczenie Osoby
Wykwalifikowanej wytworcy, zwalniajacej przedmiotowy produkt leczniczy do obrotu,
deklarujgcej bezpieczenstwo oraz zgodnosé z ustalonymi wymaganiami jakosciowymi dla serii
produktu Clexane 6000 j.m 60 mg/0,6 ml, dotknietych zdarzeniem jakosciowym w odniesieniu
do zanieczyszczenia kleju, w tym dystrybuowanej na rynku polskim serii © numerze 8CF88A.

Ponadto w piémie z dnia 25 kwietnia 2019 r. przedstawiono oéwiadczenie osoby
odpowiedzialnej za jako$¢ w austriackiej fili Sanofi, potwierdzajace konkluzje stanowiska
organu austriackiego AGES dotyczgcego braku podejmowanych dziatar na rynku austriackim
wobec serii dotknietych tym samym zdarzeniem jakosciowym. Jednoczesénie potwierdzono,
ze przedstawione dowody dokumentacyjne zostaly zaakceptowane pozytywnie przez AGES,
a procedura jakosciowa postepowania wyjasniajacego zostata zakorfczona.

Jednoczesnie w komunikacji prowadzonej droga elektroniczng z organami
kompetentnymi, w tym organem austriackim oraz organem wegierskim potwierdzono, ze
przedstawione wyniki postgpowania oraz analizy ryzyka przeprowadzone przez wytworce
zostaly zaakceptowane i zadne dziatania rynkowe nie byly podejmowane.

Pismem z dnia 7 czerwca 2019 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat
Strone o zamiarze zakoriczenia przedmiotowego postepowania i wydania decyzji w sprawie
wniosku o uchylenie decyzji nr 50/WS/2018 z dnia 26 wrzesnia 2018 r. Jednoczesénie Strona
zostata pouczona o brzmieniu art. 10 § 1 k.p.a. oraz poinformowana, ze w terminie 7 dni
od dnia otrzymania ww. pisma moze sie wypowiedzie¢ co do zebranych w przedmiotowym
postepowaniu dowodéw i materialéw oraz zgloszonych zadan, ewentualnie 2zfozy¢ nowe
whnioski dowodowe w przedmiotowej sprawie.

Strona nie skorzystata z prawa do zapoznania sie z aktami sprawy i mozliwosci
wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodow i materiatow oraz zgtoszonych Zadar
w wyznaczonym terminie oraz ztozenia nowych wnioskéw dowodowych.

Majac na uwadze powyzsze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze brak jest
przeszkod do wydania decyzji koriczace] przedmiotowe postepowanie administracyjne.

Nalezy podkresli¢, ze w mys! art. 155 k.p.a. decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona
nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony uchylona lub zmieniona przez
organ administracji publicznej, ktéry ja wydat, jezeli przepisy szczegéine nie sprzeciwiaja sie
uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes
strony. W takich przypadkach organ wydaje decyzje w sprawie uchylenia lub zmiany
dotychczasowej decyzji, stosujac odpowiednio art. 154 § 2 k.p.a.

Po przeanalizowaniu zebranego materialu dowodowego Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny stwierdzit, ze w rozpatrywanej sprawie sluszny interes strony wynika
z mozliwosci wznowienia obrotu petnowartosciowym produktem leczniczym. Z kolei interes
spoleczny przejawia sig w mozliwosci zaspokojenia zapotrzebowania pacjentow na ten



produkt leczniczy. Z tego wzgledu Gtowny Inspektor Farmaceutyczny postanowit przychyli¢
sie do wniosku przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego i uchylic przedmiotowg decyzje.
Majac na uwadze powyzsze, Giowny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat jak

w sentencii.

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 Giéwnego 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
zwrocenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na t¢ decyzje bez skorzystania z tego prawa
- skarge nalezy wniesé do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie
30 dni od dnia doreczenia decyzji za posrednictwem Gtéwnego Inspekiora
Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 200 zlotych. Strona moze ubiegaC si¢
o zwolnienie od kosztéw sadowych 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 si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktory wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia
o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia.odwotania-decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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OTRZYMUJA:

Strona: przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego Sanofi - Aventis Sp. z 0.0. ul. Bonifraterska 17, 00-203
Warezawa, roprozentowany prze GERRENENEED
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2. Minister Zdrowia;

3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych;
4. Giowny Lekarz Weterynarii;

5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

6. WIF — wszyscy.
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