Warszawa, 19 listopada 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWII.5455.16.2024.KS1.6
DECYZIA

Na podstawie art. 112 ust. 1 pkt 1, art. 108 ust. 4 pkt 2 orazart. 121 ust. 1i2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 . poz. 686, dalej: ,u.p.f.” lub ,Prawo farmaceutyczne”)
orazart. 138 § 1 pkt 2 w zw. z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowanla
administracyjnego (Dz. U. z 2024 . poz. 572, dalej: k.p.a.”),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpoznaniu wniosku Aflofarm Farmacja Polska SP- 2 0.0. 2s. w Pabianicach {nr KRS 0000014115)
0 ponowne rozpatrzenie sprawy zakoficzonej decyzjg Gldéwnego Inspektora Farmaceutycznego
nr 10/WS/2024 z dnia 10 lipca 2024 r., znak: NNJ.5452.10.2024.ES.2, ktéra:

1) wstrzymano na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie Paracetamol Aflofarm
(Paracetamolum) zawiesina doustna, 120 mg/5 ml, 1 butelka 100 ml, GTIN 05909991076115,
w zakresie wszystkich serii, podmiot odpowiedzialny: Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0. siedziby
w Pabianicach;

2) nadano decyzji rygor natychmiastowej wykonalnoéci;

uchyla w catosci zaskariong decyzje | umarza postepowanie | instancji w catoéci.

UZASADNIENIE
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny (dalej: ,GIF” lub ,Organ”) wydat w dniu 10 lipca 2024 ¢, decyzje
nr 10/WS/2024 o znaku: NNJ.5452.10.2024.E5.2, ktéra:
1) wstrzymat na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie Paracetamol Aflofarm
(Paracetamolum) zawiesina doustna, 120 mg/S ml, 1 butelka 100 ml, GTIN 05909991076115 (dalej:
+Produkt”, ,Paracetamol Aflofarm”), w zakresie wszystkich serii oraz nadat decyzji rygor

natychmiastowej wykonalnosci,

Podmiotem odpowiedzialnym dla Produktu jest Aflofarm Farmacja Polska sp. z 0.0. z5. w Pabianicach

(dalej: ,Strona”, ,,Podmiot odpowiedzialny” lub ,Spétka”), nr pozwolenia 10761.

Stronalz 7



\Wnioskiem z dnia 24 lipca 2024 r. Podmiot odpowiedzialny wystapit do GIF 0 ponowne rozpatrzenie
sprawy zakoriczonej ww. decyzja. We wniosku powotano sig na wielowatkowos¢ postepowania oraz
wyjaéniono, ze ,Aflofarm przeprowadzit postgpowanie wyjasniajqce w celu potwierdzenia, Ze Produkt
spetnio ustalone dla niego wymagania, w tym po twierdzif bezpieczeristwo oraz jakosc Produktu, a takie
dokonat stosownej zmiany przed URPL w zakresie drukéw informacyjnych dla Produktu {...}".
W toku postepowania drugiej instancji, pismem znak: POWII.5455.16.2024.K51.3 GIF poinformowat
Spétke o uprawnieniach procesowych wynikajacych zart. 10§ 1 k.p.a.
W ramach niniejszego postgpowania GIF dysponuje z urzedu pismem Podmiotu odpowiedzialnego
z dnia 21 sierpnia 2024 r., bgdacego odpowiedziag na wezwanie z dnia 18 lipca 2024 r. znak:
NNJ.540.34.2024.ES., w ktérym Podmiot odpowiedzialny przedstawit informacje o przeprowadzonym
dodatkowym postepowaniu wyjaéniajagcym w celu potwierdzenia spetnienia wymagan jakosciowych
dla Produktu oraz braku ryzyka jego stosowania. Podmiot odpowiedzialny stanat na stanowisku, ze
podjete dziatania nie potwierdzity zgtoszonych nieprawidiowoéci w Produkcie i brak jest podstaw do
dalszego wstrzymania w obrocie.

* k%
Po analizie materiatu dowodowego zgromadzonego w sprawie, GIF postanowit uchyli¢ zaskariong
decyzje i umorzyé postepowanie | instancji w catosci.
Zgodnie z art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f. organy pafistwowe] Inspekcji Farmaceutycznej wydaja decyzje
w zakresie wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub stosowania produktow
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym lub zostat sfatszowany.
Na podstawie art. 121 ust. 1 u.pf., w razie uzasadnionego podejrzenia, Ze produkt leczniczy
nie odpowiada ustalonym dia niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, Ze produkt leczniczy zostat
sfaiszowany, wojewodzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzjg o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. Natomiast stosownie do art. 121 ust. 2 u.p.f.
decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju podejmuje GIF. Decyzje, o ktorych
mowa w art. 121 ust. 1i 2 u.p.f., moga by¢ opatrzone klauzulg natychmiastowej wykonalnosci, o czym
stanowi art. 121 ust. 4 u.p.f.
Z powyiszych regulacii wynika, ie do podstawowych zadan GIF nalezy czuwanie nad jakoscia
produktéw leczniczych i ich obrotem, tak by pacjenci otrzymali wiasciwy oraz petnowartosciowy
produkt leczniczy. Podstawowym zadaniem organéw Pafistwowe inspekeji Farmaceutycznej jest
przede wszystkim dziatanie prewencyjne, a wigc niedopuszczenie do potencjalnej mozliwosci, W ktorej
dojdzie do pozostawienia w obrocie produktéw leczniczych niespetniajacych wymagat jakoéciowych.
Kluczowe znaczenie dla stosowania art. 121 ust. 1i 2 u.p.f. maprzy tym wyktadnia uzytych przez

ustawodawce termindw ,wyma ania” oraz ,uzasadnione odeirzenie”. Nie budzi watpliwosci, ze
P
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wymagania, o ktérych mowa w art. 121 ust. 1 v.p.f. obejmuja 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 nie spetnia wymagan, lecz o to, ie zebrane dowody musza wskazywac
na prawdopodobiefistwo niespetnienia wymagari (zob. P. Slezak [w:] L. Ogiegto {red.), ,Prawo
farmaceutyczne. Komentarz”, SIP Legalis 2018).

Nalezy réwniez pamietac, ze decyzja majaca za przedmiot wstrzymanie w obrocie produktu leczniczego
ma charakter zabezpieczajacy | stuzy wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, co do jakosci ktérego
istniejg uzasadnione podejrzenia, na czas przeprowadzenia dalszego postepowania wyjasniajgcego.
Jak wynika z akt sprawy, GIF decyzjg z dnia 16 maja 2024 r. znak;: POWI.5455.3.2024.AFR.4 utrzymat
w mocy decyzjq nr 3/WS5/2024 z dnia 6 marca 2024 r. znak NNJ.5452.3.2024.E5.2, ktéra wstrzymano
na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym Paracetamol Aflofarm (Paracetamolum) zawiesina
doustna, 120 mg/5 ml, 1 butelka 100 ml GTIN 05909991076115 w zakresie nastepujacych serii:
04AF0622, 01AF1122, 01AF1022, 02AF1022, 01AF0222. Decyzja zostata podjeta w zwigzku ze
zgloszeniami, Jakie wptynely do organéw Parstwowej Inspekcji Farmaceutycznej (wojewddzkich
inspektoréw farmaceutycznych i GIF), dotyczacymi problemu z uzyskaniem jednorodnej zawiesiny
i pozostatosci osadu na dnie butelki pomimo wielokrotnego wstrzgsania. Decyzja z dnia 16 maja
2024 r. znak: POW.5455.3.2024.AFR.4 jest ostateczna i prawomocna.

Dodatkowo, w dniach 12 — 13 marca 2024 r. GIF przeprowadzit inspekcje w miejscu wytwarzania
Produktu. Podczas inspekeji wykonano testy rozpuszezalnosci osadéw Paracetamol Aflofarm dla serii,
ktérych obrét zostat wstrzymany ww. decyzjq nr 3/WS/2024 oraz innych dostepnych w archiwum
wytworcy. Testy potwierdzity m.in., Zze w przypadku badanych serii bedacych w terminie waznotci, czas
potrzebny na rozproszenle sie osadu wynosit od 20 sekund do 1 minuty 40 sekund. Podmiot
odpowiedzialny przedstawit wyjasnienia do tych ustales, zgodnie z ktérymi osad wystepujacy na dnie

butelki jest cecha charakterystyczna dla zawiesin. Z przeprowadzonych testéw wyciagnieto wnioski:

1. Po 30 sekundach wytrzasania produkt spetnia wymagania jakosciowe — odpowiednia
zawartos¢ paracetamolu mimo obecnege osadu na dnie butelki;
2. Czas 2 minuty wytrzasania pozwala na uzyskanie jednolitego produktu, w ktGrym nie

obserwowano osadu.

Na dzieri przeprowadzenia ww. inspekcji w drukach informacyjnych Produktu znajdowaty sie jedynie
informacje ,Wstrzasnaé przed uzyciem”, bez informacji o koniecznosci wstrzasania Produktu przez

okre$lony minimalny czas przed podaniem go pacjentowi.
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Na skutek ustaleri dokonanych podczas ww. inspekgji, Podmiot odpowiedzialny wystapit do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych {dalej:
Prezes Urzedu” lub ,,URPL”) 0 zmiang drukéw informacyjnych Produktu.

Pismem z dnia 29 maja 2024 r. znak: DZL-ZLN.4020.1458.2024.2.MK2 Prezes Urzedu zawiadomit Strone
o przyjeciu zmiany typu IB nr B.I1. z) dla przedmiotowego produktu leczniczego Paracetamol Aflofarm
w zakresie doprecyzowania zapisu w drukach informacyjnych dotyczacego przygotowania leku przed
uzyciem: z: ,Wstrzasna¢ przed uzyciem” na; ,Przed uzyciem energicznie wstrzasac, nie krécej niz 30
sekund.”

Zmiana zostata wprowadzona zgodnie z art. 13e lit. a rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia
24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi | weterynaryjnych produktow leczniczych {Dz. Urz. UE
L 334 z 12.12.2008, str. 7, ze zm.). Zmiana wchodzi w Zycie w ciggu 6 miesigcy od dnia wydania
zawiadomienia, czyli od dnia 29 listopada 2024 r.

Kolejno, nalezy wskazaé, ze decyzja z dnia 05 sierpnia 2024 r. znak: NBJ.5450.360.2024.PB.2, na
podstawie art. 108 ust. 4 pkt 5 Organ skierowat Paracetamol Aflofarm do badania jakosciowego
przeprowadzanego przez Narodowy Instytut Lekéw w Warszawie {dalej: ,NIL").

W wyniku przeprowadzonych badat GIF otrzymal w dniu 31 paidziernika 2024 r. protokét badari nr NI-
0573-24 potwierdzajacy spelnienie przez Paracetamol Aflofarm, numer serii 04AF0622 okreslonych dia
niego wymagan jakosciowych. W badaniach uwzgledniono druki informacyjne zgodnie ze wzorami
przekazanymi przez Podmiot odpowiedzialny w dniu 18 wrzesnia 2024 r.

Dodatkowo pismem znak: POWII.5455.16.2024.KS1.5, GIF wezwat Podmiot odpowiedzialny do
wyjasnien na temat dziatari zaradczych majgcych na celu wyeliminowanie ryzyka nieprawidtowego
uzycia przez pacjenta Produktu {zawierajacego druki informacyjne w wersji nieuwzgledniajacej zmiany
tresci zapisu dotyczacego przygotowania leku przed uzyciem).

Odpowiadajac na wezwanie, pismem z dnia 12 listopada 2024 r. Spotka przedtozyta propozycje dziatan

zaradczych jakie zamierza podjaé, w przypadku uchylenia przez Organ zaskarzonej decyzji:

1. przeprowadzenie emisji spotu radiowego w ogéinopolskiej stacji radiowej — przy czym spot
informacyjny ma by¢ nadawany dwa razy dziennie przez pig¢ dni, w formie informacji do

pacjenta o nastepujacej tresci:

~Informacja do pacjenta.
Drogl pacjencie, jesli posiadasz Produkt leczniczy Paracetamol Aflofarm 100 mi, mozZe okazoc sie, ie
zawiera on osad na dnie butelki, to charakterystyczne dla tej postaci leku.
Energiczne wstrzgsanie, nie krécej niz 30 sekund, pozwala na uzyskanie odpowiednief zawartosci

paracetamolu-mimo mozliwej obecnosci osadu na dnie butelki.”
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2. przeprowadzenie emisji materiatu wizualnego, w formie grafiki zawierajacej ww. tredci,
w wybranych serwisach informacy]nych kierowanych do uzytkownikéw {pacjentéw]} Produktu

(stron dla rodzicéw), pod wskazanymi przez Spotke linkami.

Ponadto pismem z dnia 12 listopada 2024 r. Podmiot odpowiedzialny wystapit do Prezesa Urzedu
w sprawie Komunikatu do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia na temat aktualizacji drukéw
informacyjnych Paracetamolu Aflofarm w zwigzku z potencjalnym problemem uzyskania jednorodnej
zawiesiny i wystgpowania osadu na dnie butelki pomimo wielokrotnego wstrzasania wraz ze
wskazaniem dystrybucji tego Komunikatu. Spétka podata, ze propozycja tresci komunikatu zostata
przygotowana zgodnie z Informacja Prezesa Urzedu z dnia 20 lutego 2024 r. w sprawie zasad
uzgadniania i rozpowszechniania komunikatéw dotyczacych bezpieczeristwa stosowania produktéw
leczniczych skierowanych do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (Direct Healthcare Professional
Communication, DHPC). Spétka wyjasnita, ie propozycja komunikatu ukazataby sig¢ w nastepujacy
sposob:

. »Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia bedzie dostepny na stronie
internetowef www.aflofarm.com.pl w zaktadce dedykowanej produktowi | w zaktadce , Aktualnosci”.

) Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia umieszczony zostanie: na stronie
Urz¢du  Rejestracji  Produktéw leczniczych w  zakladce Komunikaty  Bezpieczeristwa
https://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/komunikaty-bezpieczenstwa i na stronie Publicznego

Rejestru Produktow Leczniczych htips.://rejestrymedyczne.ezdrowie. gov.plfrpl/search/public

o Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia bedzie dystrybuowany przez Kamsoft
- informatyczny system apteczny (Komunikat ukaze sie kazdorazowo po zalogoweniu do systemu w

formacie ,pop up”

. Komunikat do fachowych pracownikdw ochrony zdrowia bedzie zamieszczony na stronie
Naczelnej Izby Aptekarskief | Okregowych Izb Aptekarskich (w miejscu wskazanym przez NiA)

o Na portalu Po stronie Farmaceuty (www.postroniefarmaceuty.pl) w tresci aktuainosci.”

Majac powyisze na uwadze, nalezy w pierwszej kolejnosci podkresli¢, ze w rozpoznawanej sprawie,
z uwagi na wyniki badari Produktu uzyskane w trakcle inspekcji GIF przeprowadzonej w dniach 12— 13
marca 2024 r. w miejscu wytwarzania Produktu oraz daisze zgfoszenia podejrzenia wystapienia wady
jakosciowej, zaistniato uzasadnione podejrzenie, ze Paracetamol Aflofarm nie odpowiada ustalonym
dia niego wymaganiom. Ustawodawca w treéci przepisu art. 121 ust. 1 u.p.f. nie rozréinia bowiem
zastosowania dyspozycji normy z niego wynikajacej (wstrzymanie obrotu produktem leczniczym) od
stopnia spetnienia wymagaii (spetnienie czesciowe albo catkowite). Do zastosowania nermy wystarcza
kaide niespetnienie wymagan. Z uwag! na powyzsze, GIF wstrzymat w obrocie na terenie catego kraju

Produkt, o czym orzekt zaskarzona decyzja nr 10/WS/2024 z dnia 10 lipca 2024 r., znak:
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NNJ.5452.10.2024.ES.2, a decyzja ta, na dzien jej wydania, w peini odpowiadata istniejacemu w tej
dacie stanowi faktycznemu objetego hipoteza normy prawnej (tresci przepisu art. 121 ust. 1, ust. 2
just. 4 u.p.f.).

Niemniej jednak stwierdzié naleiy, ze w toku postgpowania odwolawczego — ponownego rozpatrzenia
sprawy - od ww. decyzji GIF z dnia 10 lipca 2024 ., okolicznosci sprawy o charakterze prawotwérczym
ulegly zasadniczej zmianie. Przeprowadzone przez NIL w pazdzierniku 2024 r. badanie jakosciowe
Produktu wykazato, ze badana prébka (pochodzaca z serii nr D4AF0622) spetniata wszystkie wymagania
okreslone w dokumentacji produktu leczniczego dla badanych parametrow. Uzyskane wyniki badania
jakoéciowego wskazujg, ze przestato istnieC uzasadnione podejrzenie, ze Produkt nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom.

Réwnoczesnie GIF uwzglednit zmiane tresci drukéw informacyjnych Produktu w zakresie
doprecyzowania zapisu dotyczacego przygotowania leku przed uiyciem: z: ,Wstrzasnaé przed
uiyciem” na: ,Przed uzyciem energicznie wstrzgsac, nie krécej niz 30 sekund.”, przyjeta przez Prezesa
Urzedu w dniu 29 maja 2024 r.

Zestawiajac powyisze dowody, zdaniem GIF, nie moizna wskazaé, ie w dalszym ciagu istnieje
uzasadnione podejrzenie, ze Produkt nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, o czym mowa
wart. 121 ust. 1 u.p.f.

W realiach sprawy, z uwagi na wskazane wyzej pozytywne wyniki badan jako$ciowych oraz zmiany
w drukach informacyjnych, nalezy przyjaé iz brak jest podstaw do tego, aby nadal twierdzic, ze istniejq
przestanki do wstrzymania w obrocie Produktu. Z tego wzgledu GIF orzekt o uchyleniu decyzjl | instanci
w catoséci | umorzeniu postepowania | instancji w catosci.

W orzecznictwie wskazuje sie bowiem, ie w sytuacji, kiedy dopiero na etapie postgpowania
odwotawczego zajdg okolicznosci faktyczne czyniace postgpowanie w sprawie bezprzedmiotowym
(art. 105 § 1 k.p.a.), organ odwotawczy wydaje decyzjg przewidziang w zdaniu drugim art. 138 § 1 pkt
2 k.p.a. Takiemu rozstrzygnieciu nie stoi na przeszkodzie sformutowanie "umarza postgpowanie
pierwsze] instancji", w istocie bowiem znaczy ono tylko tyle, co — umarza postepowanie w sprawie"
(zob. wyrok NSA z 8 sierpnia 1997 r., | SA/Gd 514/96, POP 1999, Nr 4, poz. 102, podobnie wyrok NSA
2 19 kwietnia 2022 r., 1l OSK 4862/21, por. tez wyrok WSA w Biatymstoku z dnia 14 kwietnia 2022 r.,
Il SA/Bk 179/22).

W rozpoznawanej sprawie, na podstawie cafoksztattu okolicznosci sprawy, GIF stwierdzit, ze w toku
postepowania odwotawczego wystapita bezprzedmiotowo$¢ postgpowania administracyjnego,
a w konsekwencji nalezato orzec, jak w osnowie niniejszej decyzji.

Majac powyisze na uwadze, GIF orzeki jak w osnowie.

Pouczenie
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1. Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania. Stronie przystuguje prawo
wniesienia skargi na powyisza decyzje.

2. Skarge nalezy ztoiyé do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnege w Warszawie, za posrednictwem
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie 20 dni od dnia dorgcezenia niniejszej decyzji, zgodnie z
art. 53 § 1 oraz art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, ze zm.; dalej: ,p.p.s.a.”);

3. Zgodniezart.230§1i2p.ps.a. wzw.z 5§ 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia 2003 r.
w sprawie wysokosci oraz szczegblowych zasad pobierania wpisu w postgpowaniu przed sgdami
administracyjnymi (Dz. U. 2 2021 r, poz. 535), wnoszac skarge na niniejszg decyzje, nalezy uigeic wpis staly
w wysokosci 200 zt. Wpis nalezy uiéci¢ na rachunek bankowy Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie, albo bezposrednio w kasie Sadu.

4. Strona moie ubiega¢ si¢ o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych
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
loanna Olszewska
Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuijg:
1. Strona: Aflofarm Farmacja Polska sp. 2 0.0., epuap Identyfikator nadawcy:_

2, Minlster Zdrowia (e-PUAP)
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych ( e-PUAP)

4. Gtéwny Lekarz Weterynarii (e-PUAP)

5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego {e-PUAP)
6. WIF —wszyscy (e-PUAP)

7. Narodowy Instytut Lekéw (e-PUAP)

8. aa.
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