Warszawa, 17 stycznia 2025 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWII.5455.27.2024.KSI.2

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 1 pkt 1, art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686, dalej: ,u.p.f.” lub ,Prawo farmaceutyczne”) oraz
art. 154 § 1i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
22024 r. poz. 572, dalej: ,k.p.a.”),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego wszczetego z urzedu wobec Aflofarm Farmacja

Polska sp. z 0.0. zs. w Pabianicach (KRS 0000014115),

uchyla w catosci:

decyzje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 16 maja 2024 r., znak:
POWI.5455.3.2024.AFR.4 oraz poprzedzajyca jg decyzje Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego
nr 3/WS/2024 z dnia 06 marca 2024 r., znak: NNJ.5452.3.2024.ES.2, ktéra:

1) wstrzymano na terenie catego kraju obrot produktem leczniczym o nazwie Paracetamol Aflofarm
(Paracetamolum) zawiesina doustna, 120 mg/5 ml, 1 butelka 100 ml, GTIN 05909991076115,

w zakresie nastepujacych serii:

numer serii: 04AF0622, data waznosci: 30.06.2025;
numer serii: 01AF1122, data waznosci: 30.11.2025;
numer serii: 01AF1022, data waznosci: 31.10.2025;
numer serii: 02AF1022, data waznosci: 31.10.2025;
numer serii: 01AF0222, data waznosci: 28.02.2025;

podmiot odpowiedzialny: Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach,
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2) decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (dalej: , GIF” lub , Organ”) wydat w dniu 16 maja 2024 r. decyzje
znak: POWI.5455.3.2024.AFR.4 utrzymujgcg w mocy swojg decyzje z dnia 06 marca 2024 r.
nr 3/WS/2024 znak: NNJ.5452.3.2024.ES.2, ktorg wstrzymat na terenie catego kraju obroét produktem
leczniczym o nazwie Paracetamol Aflofarm (Paracetamolum) zawiesina doustna, 120 mg/5 ml, 1
butelka 100 ml, GTIN 05909991076115 (dalej: , Produkt”, ,Paracetamol Aflofarm”) w zakresie
nastepujgcych serii: 04AF0622, 01AF1122, 01AF1022, 02AF1022, 01AF0222, podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o0.0. z siedzibg w Pabianicach (dalej: ,Strona”, ,Podmiot

odpowiedzialny” lub ,,Spétka”), nr pozwolenia 10761.

Powyzsze decyzje zostaty wydane z uwagi na wystgpienie uzasadnionego podejrzenia, ze okre$lone
serie Produktu nie odpowiadajg ustalonym wymaganiom jako$ciowym, z uwagi na brak mozliwosci
uzyskania jednorodnej zawiesiny i pozostawanie osadu na dnie butelki, pomimo wielokrotnego
wstrzgsania jej zawartosci. Na moment wydania ww. decyzji w drukach informacyjnych Produktu

znajdowata sie jedynie informacja ,,Wstrzasna¢ przed uzyciem”.

W sprawie nalezy réwniez uwzgledni¢ dwie kolejne decyzje GIF odnoszace sie do innych serii
tozsamego Paracetamol Aflofarm. Decyzjg z dnia 19 listopada 2024 r., znak: POWI1.5455.16.2024.KSI.6,
GIF uchylit w catosci decyzje nr 10/WS/2024 z dnia 10 lipca 2024 r., znak: NNJ.5452.10.2024.ES.2, ktorg
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 i umorzyt postepowanie | instancji w catosci. W toku postepowania
odwotawczego od ww. decyzji GIF z dnia 10 lipca 2024 r., okolicznosci sprawy o charakterze
prawotwoérczym ulegty zasadniczej zmianie i wskazaty, ze przestato istnieé¢ uzasadnione podejrzenie,

ze Produkt nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym.

Z kolei niniejsze postepowanie zostato wszczete z urzedu, o czym GIF zawiadomit Podmiot

odpowiedzialny pismem znak: POWII1.5455.27.2024.KSI.1, pouczajgc m.in. o tresci art. 10 § 1 k.p.a.

* %k k

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie ze zgromadzonym materiatem dowodowym,

stwierdza, ze zachodzg okolicznosci uzasadniajace uchylenie wskazanych w sentencji decyz;ji.

Organ wyjasnia, ze okolicznosci, w oparciu o ktére zostaty wydane ww. decyzja z dnia 16 maja 2024 r.,

znak: POWI.5455.3.2024.AFR.4 oraz poprzedzajgca jg decyzja nr 3/WS/2024 z dnia 6 marca 2024 r.,
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znak: NNJ.5452.3.2024.ES.2 zwigzane z wystgpieniem uzasadnionego podejrzenia, ze okreslone serie
Produktu (04AF0622, 01AF1122, 01AF1022, 02AF1022, 01AF0222) nie odpowiadajg ustalonym
wymaganiom jakosciowym, z uwagi na brak mozliwosci uzyskania jednorodnej zawiesiny
i pozostawanie osadu na dnie butelki, pomimo wielokrotnego wstrzgsania jej zawartosci, ulegty

zasadniczej zmianie.

Na skutek ustalen dokonanych podczas inspekcji przeprowadzonej przez GIF w dniach 12 — 13 marca
2024 r. w miejscu wytwarzania Produktu, Podmiot odpowiedzialny wystgpit do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: ,Prezes

Urzedu” lub ,URPL”) o zmiane drukéw informacyjnych Produktu.

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

sekund.”

Zmiana zostata wprowadzona zgodnie z art. 13e lit. a rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia
24 listopada 2008 r. dotyczgcego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE
L 334 z 12.12.2008, str. 7, ze zm.). Zmiana weszta w zycie w ciggu 6 miesiecy od dnia wydania

zawiadomienia, czyli od dnia 29 listopada 2024 r.

Kolejno, nalezy wskazaé, ze decyzjg 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 jako$ciowego

przeprowadzanego przez Narodowy Instytut Lekdw w Warszawie (dalej: ,NIL”).

W wyniku przeprowadzonych badan GIF otrzymat w dniu 31 paZdziernika 2024 r. protokét badan
nr NI-0573-24 potwierdzajgcy spetnienie przez Paracetamol Aflofarm, numer serii 04AF0622
okreslonych dla niego wymagan jakosciowych. W badaniach uwzgledniono druki informacyjne zgodnie

ze wzorami przekazanymi przez Podmiot odpowiedzialny w dniu 18 wrzesnia 2024 r.

Dodatkowo, w toku postepowania znak: POWII.5455.16.2024, pismem z dnia 12 listopada 2024 r.
Podmiot odpowiedzialny przedtozyt propozycje dziatan zaradczych majgcych na celu wyeliminowanie
ryzyka nieprawidtowego uzycia przez pacjenta Produktu (zawierajgcego druki informacyjne w wersji
nieuwzgledniajacej zmiany tresci zapisu dotyczgcego przygotowania leku przed uzyciem) jakie

zamierzat podjgé, w przypadku uchylenia przez Organ decyzji wstrzymujacej obrét Produktem:
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1. przeprowadzenie emisji spotu radiowego w ogdlnopolskiej stacji radiowej — przy czym spot
informacyjny ma by¢ nadawany dwa razy dziennie przez pie¢ dni, w formie informacji do

pacjenta o nastepujacej tresci:
,Informacja do pacjenta.

Drogi pacjencie, jesli posiadasz Produkt leczniczy Paracetamol Aflofarm 100 ml, mozZe okazac sie, ze

zawiera on osad na dnie butelki, to charakterystyczne dla tej postaci leku.

Energiczne wstrzgsanie, nie krocej niz 30 sekund, pozwala na uzyskanie odpowiedniej zawartosci

paracetamolu-mimo mozliwej obecnosci osadu na dnie butelki.”

2. przeprowadzenie emisji materiatu wizualnego, w formie grafiki zawierajacej ww. tresci,
w wybranych serwisach informacyjnych kierowanych do uzytkownikow (pacjentéow) Produktu

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

Majgc powyzsze na uwadze, nalezy w pierwszej kolejnosci podkresli¢, ze do podstawowych zadan GIF
nalezy czuwanie nad jakoscig produktdw leczniczych i ich obrotem, tak by pacjenci otrzymali wtasciwy
oraz petnowartosciowy produkt leczniczy. Podstawowym zadaniem organdow Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej jest przede wszystkim dziatanie prewencyjne, a wiec niedopuszczenie do
potencjalnej mozliwosci, w ktérej dojdzie do pozostawienia w obrocie produktéw leczniczych

niespetniajgcych wymagan jakosciowych.

Nalezy réwniez pamietac, ze decyzja majgca za przedmiot wstrzymanie w obrocie produktu leczniczego
ma charakter zabezpieczajacy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, co do jakosci ktérego
istniejg uzasadnione podejrzenia, na czas przeprowadzenia dalszego postepowania wyjasniajgcego.
Miato to miejsce w przypadku decyzji z dnia 16 maja 2024 r. znak: POWI.5455.3.2024.AFR.4
i poprzedzajacej jej decyzji nr 3/WS/2024 z dnia 6 marca 2024 r. znak NNJ.5452.3.2024.ES.2. Decyzja
z dnia 16 maja 2024 r. znak: POWI.5455.3.2024.AFR.4 jest ostateczna i prawomocna.

Nastepnie, okolicznosci sprawy o charakterze prawotwdrczym, w oparciu o ktére zostaty wydane
2 ww. decyzje, ulegty zasadniczej zmianie. Przeprowadzone przez NIL w pazdzierniku 2024 r. badanie
jakosciowe Produktu wykazato, ze badana probka (pochodzaca z serii nr 04AF0622) spetniata wszystkie
wymagania okresSlone w dokumentacji produktu leczniczego dla badanych parametréow. Uzyskane
wyniki badania jakosciowego wskazaty, ze przestato istnie¢ uzasadnione podejrzenie, ze Produkt nie

odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom.

Rownoczesnie nastgpita zmiana tresci drukéw informacyjnych Produktu w zakresie doprecyzowania

zapisu dotyczacego przygotowania leku przed uzyciem: z: ,Wstrzagsngé przed uzyciem” na: ,Przed
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uzyciem energicznie wstrzgsac, nie krécej niz 30 sekund.”, przyjeta przez Prezesa Urzedu w dniu

29 maja 2024 r.

Zestawiajgc powyzsze dowody, zdaniem GIF, nie mozna wskazaé¢, ze w dalszym ciggu istnieje
uzasadnione podejrzenie, ze Produkt nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, o czym mowa
w art. 121 ust. 1 u.p.f. i co uzasadniatlo wydanie decyzji z dnia 16 maja 2024 r. znak:

POWI.5455.3.2024.AFR.4.

Majac na uwadze, ze decyzja z dnia 16 maja 2024 r. znak: POWI.5455.3.2024.AFR.4 jest ostateczna,
w sprawie znajduje zastosowanie art. 154 § 1 k.p.a. zgodnie z ktérym decyzja ostateczna na mocy ktérej
zadna ze stron nie nabyfa prawa, moze by¢ w kazdym czasie uchylona lub zmieniona przez organ
administracji publicznej, ktéry jg wydat, jezeli przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes

strony.

W przedmiotowej sprawie uchylenie decyzji o wstrzymaniu obrotu Produktem uzasadnione jest
ustaniem podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom.
W realiach sprawy, z uwagi na wskazane wyzej pozytywne wyniki badan jakosciowych oraz zmiany
w drukach informacyjnych, nalezy przyjagc iz brak jest podstaw do tego, aby nadal twierdzi¢, ze istniejg

przestanki do wstrzymania w obrocie Produktu.

Uchylenie decyzji z dnia 16 maja 2024 r. znak: POWI.5455.3.2024.AFR.4 i poprzedzajgcej jej decyzji
nr 3/WS/2024 z dnia 6 marca 2024 r. znak NNJ.5452.3.2024.ES.2. bedzie skutkowaé mozliwoscig
przywrécenia obrotu wskazanymi seriami Produktu. Jest to zatem uzasadnione zaréwno interesem
spotecznym, gdyz zwiekszy dostepnos¢ Produktu dla pacjentéw, jak réwniez stusznym interesem

Strony, ktéra moze prowadzi¢ obrét wskazanymi seriami Produktu.
Majac powyzsze na uwadze, GIF orzekt jak w osnowie.

Pouczenie:

1. Zgodnie z art. 127 § 3 w zwigzku z art. 129 § 2 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, ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

2. Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. Przed uptywem terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy strona moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje.
Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

3. Na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz.U. z 2024 r. poz. 935; dalej: ,,p.p.s.a.”), strona moze wnies¢ skarge na te decyzje
bez skorzystania z prawa ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy - skarge nalezy wnies¢ do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za
posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.
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Zgodnie art. 230 § 1 i 2 p.ps.a. w zw. z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 16 grudnia 2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegdtowych zasad pobierania wpisu
w postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U.z 2021 r. poz. 535), wnoszgc skarge na niniejsza
decyzje, nalezy uisci¢ wpis staty w wysokosci 200 zt (stownie: dwiescie ztotych) - na rachunek bankowy
Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie, albo bezposrednio w kasie Sadu.

Strona moze ubiegac sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych oraz
ustanowienie adwokata, radcy prawnego), na zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.

z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Joanna Olszewska
Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:
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. Strona: Aflofarm Farmacja Polska sp. z 0.0.,

. Minister Zdrowia

. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
. Gtéwny Lekarz Weterynarii

. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego

. WIF — wszyscy

. Narodowy Instytut Lekéw
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