Warszawa, 01 lipca 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.12.2024.RPY.3

DECYZJA NR 3/2023/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 wrzesnia

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 w catosci

decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 16 czerwca 2023 r., Nr 3/2023, w przedmiocie

wstrzymania obrotu produktem leczniczym:

PALIFREN LONG (Paliperidonum), zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-

strzykawce, 150mg, numer GTIN: 05900411009058:

numer serii: 4201120 termin waznosci: 12.2024
numer serii: DAR4201120 termin waznosci: 12.2024
numer serii: S000001943 termin waznosci: 05.2025
numer serii: 4300099 termin waznosci: 05.2025

podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma S.A. z siedzibg w Pienkowie
UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dnia 16 czerwca 2023 r. wydat decyzje Nr 3/2023, ktérg
wstrzymat obrét produktem leczniczym PALIFREN LONG (Paliperidonum), zawiesina do wstrzykiwan o

przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce, 150mg, numer GTIN: 05900411009058

numer serii: 4201120 termin waznosci: 12.2024
numer serii: DAR4201120 termin waznosci: 12.2024
numer serii: S000001943 termin waznosci: 05.2025
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numer serii: 4300099 termin waznosci: 05.2025
na terytorium catego kraju z uwagi na uzasadnione podejrzenie wystgpienia wady jakosciowe].

W dniu 26 czerwca 2023 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek strony
z dnia 23 czerwca 2023 r. o ponowne rozpatrzenie sprawy zakonczonej decyzjg Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego Nr 3/2023 z dnia 16 czerwca 2023 r. oraz 0 umorzenie postepowania.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dnia 19 wrzesnia 2023 r. wydat decyzje (znak:
POWI.5455.25.2023.5K.5) utrzymujacg w cato$ci w mocy zaskarzong decyzje Nr 3/2023 z dnia 16

czerwca 2023 r.

W dniu 21 maja 2024 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje Nr 12/WC/ZW/2024,
ktorg wycofat z obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produkt leczniczy Palifren Long,
Paliperidonum, 150 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce,

opakowanie 1 amp.-strzyk. 150 mg + 2 igty, GTIN 05900411009058, w zakresie nastepujgcych serii:
numer serii: 4201120, termin waznosci: 12.2024;
numer serii: 4300099, termin waznosci: 05.2025;
numer serii: 4201591, termin waznosci: 04.2025.

W zakresie pozostatych serii produktu Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wykluczyt
wystgpienie wady jako$ciowej.

Pismem z dnia 29 maja 2024 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wszczagt postepowanie w
przedmiocie stwierdzenia wygasniecia decyzji GIF Nr 3/2023 z dnia 16 czerwca 2023 r.

jako bezprzedmiotowej w catosci.

Strona nie skorzystata z prawa do wypowiedzenia sie co do zgromadzonych w postepowaniu

dowoddéw i materiatéw oraz zgtoszonych zadan.
W tak ustalonym stanie faktycznym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwazyt co nastepuje.

Zgodnie z dyspozycjg art. 162 § 1 pkt 1 k.p.a. organ administracji publicznej, ktory 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 Panstwowe] Inspekgcji
Farmaceutycznej wstrzymuje obrét produktem leczniczym m.in. w przypadku, gdy istnieje uzasadnione

podejrzenie niespetniania przez ten produkt ustalonych dla niego wymagan jakosciowych. Decyzja
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o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym ma charakter zabezpieczajacy i stuzy temu, aby uchronic
pacjentéw przed potencjalnymi negatywnymi skutkami stosowania produktéw leczniczych, co do
ktérych istnieje podejrzenie wystgpienia wady jakosciowej — na czas, ktory jest niezbedny do
przeprowadzenia przez wtasciwe organy postepowania wyjasniajgcego, ktére wystgpienie takiej wady
jakosciowej potwierdzi bgdz wykluczy. W przypadku potwierdzenia wystgpienia wady jakosciowej
zastosowanie znajduje art. 122 wust. 1 wu.p.f.,, ktéry zobowigzuje Gtéwnego 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.

W toku postepowania wyjasniajgcego dotyczgcego podejrzenia wystgpienia wady jako$ciowej
produktu PALIFREN LONG (Paliperidonum), zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w
amputko-strzykawce, 150mg, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dokonat ustalen, ktére pozwolity na
potwierdzenie wystgpienia tej wady w odniesieniu do serii nr: 4201120, 4300099, 4201591.

W odniesieniu do pozostatych serii wystgpienie wady zostato wykluczone.

Powyzsze okolicznosci przesgdzajg w ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o tym,

ze decyzja Nr 3/2023 z dnia 16 czerwca 2023 r. stata sie bezprzedmiotowa w catosci.

W odniesieniu do serii nr 4201120 i 4300099 wada jako$ciowa zostata potwierdzona i w
zakresie tych serii zostata wydana decyzja wycofujgca z obrotu i zakazujgca wprowadzenia do obrotu.
Serie S000001943 i DAR4201120, wskazane w decyzji wstrzymujgcej Nr 3/2023 z dnia 16 czerwca
2023 r., zgodnie z informacjami uzyskanymi od strony, nie sg faktycznie numerami serii. S000001943
jest oznaczeniem numeru partii dla serii 4300099, a DAR4201120 jest numerem dokumentu darowizny
do szpitala z serii 4201120, czyli serii wycofanych z obrotu zgodnie z decyzjg Gtdwnego Inspektora

Farmaceutycznego nr 12/WC/ZW/2024 z dnia 21 maja 2024 r.
Zasadne jest zatem stwierdzenie wygasniecia decyzji Nr 3/2023 z dnia 16 czerwca 2023 r.

Stwierdzenie wygasniecia decyzji o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym przywraca
mozliwos¢ prowadzenia obrotu tym produktem przez wszystkich jego posiadaczy — w zakresie tych

serii, ktdre nie zostaty wycofane z obrotu.

Majac na uwadze powyisze wzgledy Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat zgodnie

Z osnowa niniejszej decyzji.
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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.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu
przed sgdami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do zwrécenia 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
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 wniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje.
Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa

do wniesienia odwotania decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Marcin Wéjtowicz
Dyrektor Generalny p.o. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:
1. Strona/podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma S.A., Pienkdw, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152
Czosnéw

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

3. Gtowny Lekarz Weterynarii;

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
5.  WIF —wszyscy;

6. Narodowy Instytut Lekéw;

ad acta
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