Warszawa, 09 sierpnia 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.16.2024.MRO.2

DECYZJA NR 14/WS/2024

Na podstawie art. 121 ust. 1 i 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686, z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1i 2 i art. 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572, z pbin.

zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wstrzymuje na terenie catego kraju obrét produktami leczniczymi o nazwie:

Acurenal (Quinaprilum), 20 mg, tabletki powlekane, opakowanie 30 tabletek, GTIN
05909991125615, w zakresie nastepujacych serii:

seria numer 80219782, termin waznosci 31.01.2026 r.

Acurenal (Quinaprilum), 10 mg, tabletki powlekane, opakowanie 30 tabletek, GTIN
05909991125516, w zakresie nastepujacych serii:

seria numer 80212781, termin waznosci 31.07.2025
podmiot odpowiedzialny: Bausch Health Ireland Limited z siedziba w Irlandii.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta informacja od petnomocnika podmiotu
odpowiedzialnego dla produktu leczniczego Acurenal (Quinaprilum), tabletki powlekane, o uzyskaniu
wyniku poza specyfikacjg jakosciowg (O0S) w 12 miesigcu badan stabilno$ci w parametrze ,,Czystosc:

zawartos¢ zanieczyszczenia A”, dla serii 80219782, termin waznosci 31.07.2025 r.

W wyniku postepowania wyjasniajacego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze:
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— dlaserii 80219782 ponowne badanie czystosci chemicznej w punkcie czasowym T13 wykazato

kolejny wzrost zawartosci zanieczyszczenia A,

— prawdopodobng przyczyng powstania niezgodnosci byta zbyt wysoka temperatura i zbyt dtugi

czas suszenia granulatu;

— seria numer 80219782 jest serig reprezentujgcy serie wytworzone w roku 2023 w dawce

20 mg.;

— temperatura i czas suszenia granulatu byta zmienna dla kazdej serii czagstkowej na etapie
granulacji mokrej, stad seria zatozona do badan stabilnosci nie jest reprezentatywna pod

katem mozliwosci powstawania zanieczyszczenia A dla innych serii produktu koicowego;

— w wyniku dochodzenia prowadzonego przez wytworce ICN Polfa Rzeszéw S.A,
zidentyfikowano kolejng serie numer 80212781 dla dawki 10 mg, gdzie w prébie referencyjnej
w 22 miesigcu przechowywania, uzyskano wynik OOS w parametrze ,Czystos¢: zawartosc

zanieczyszczenia A”;

— dodatkowg przyczyng zrédtowg wyniku OOS dla serii numer 80219782 byto nieprawidtowe

przechowywanie substancji aktywnej;

— w toku dochodzenia odrzucono bezposredni wptyw pH granulatu i zawartosci wody

w granulacie na powstanie wyniku OOS;
— produkt Acurenal tabletki powlekane, jest dystrybuowany wytgcznie na rynku polskim.

W powyiszym stanie faktycznym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie

wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

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

Inspektor Farmaceutyczny.

Przestankg wstrzymania obrotu ww. serii produktéw leczniczych jest zatem uzasadnione
podejrzenie, ze serie te nie odpowiadajg ustalonym dla tego produktu wymaganiom jakosciowym.
Informacje przekazane przez podmiot odpowiedzialny Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
wskazujg natomiast, ze istniejg uzasadnione watpliwosci co do jakosci okreslonych serii wskazanych

powyzej produktéw leczniczych.
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Z uwagi na powyzsze wzgledy, wobec uzasadnionego podejrzenia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ze wskazane w osnowie decyzji serie produktéw leczniczych Acurenal
(Quinaprilum), tabletki powlekane nie spetniajg ustalonych dla nich wymagan jakosciowych, konieczne

i uzasadnione stato sie wstrzymanie ich obrotu.

Weryfikacja danych dotyczacych obrotu wskazanych powyzej serii produktow leczniczych
dokonana z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotem Produktami
Leczniczymi wykazata, ze obrét ten prowadzony jest na obszarze catego kraju. Decyzja o wstrzymaniu

obrotu tymi produktami powinna zatem odnosic sie do obszaru catego kraju.

Odnoszac sie do punktu 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny
wskazuje, ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej rowniez jako: ,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 dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badz tez ze

wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie wyniki badan dla serii 80219782 objetej programem badan
stabilnosci oraz wyniki badan préby referencyjnej dla serii 80212781 wytypowanej w trakcie
dochodzenie wytwdrcy na podstawie przyjetej przyczyny zrédtowej wykazaty, ze serie objete niniejszg
decyzjg nie spetniajg ustalonych dla nich wymagan w parametrze ,Czystos¢: zawartosé

zanieczyszczenia A”.

Podkreslenia wymaga tez fakt, ze kryteria akceptacji parametrow specyfikacji jakosciowej
wskazywane w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego sg ustalane w oparciu o szeroko
zakrojone badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania tego produktu. Dlatego tez jakiekolwiek ich
przekroczenie musi by¢ uznane za okolicznos¢ stanowiaca realne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia
lub zycia pacjentdw — az do momentu jednoznacznego zidentyfikowania powodu powstania
odchylenia i udowodnienia, ze nie stanowi ono takiego zagrozenia. Przekazane przez strone informacje
nie mogg zosta¢ uznane przez organ za wystarczajagcy dowdd na okoliczno$¢ braku zagrozenia
wystgpienia wptywu na skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego w przypadku

wymienionej w sentencji serii wprowadzonej do obrotu.

Z powyzszych wzgledéw Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentow, ktérzy mogliby przyjgé produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakosciowych,
uzasadnione i konieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci — na

podstawie art. 108 § 1 K.p.a.
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Przedmiotowa decyzja ma charakter zabezpieczajgcy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, co do jako$ci ktérego istnieje uzasadnione podejrzenia, na czas przeprowadzenia dalszego

postepowania wyjasniajgcego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

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 szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

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

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 zwrdci¢ 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 z pdin. zm.), jezeli stronie przystuguje
prawo do zwrdcenia 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 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 ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz
przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sadami

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

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

decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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OTRZYMUIJA:

Strona: Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24,
D24PPT3, Irlandia

Do wiadomosci:

1. 0s0bs dokonujaca zgoszenis (D

2. Minister Zdrowia;
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mrowicka
Podświetlony


NousWw

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

a/a
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