Warszawa, 22 marca 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.11.2024.MRO.2

DECYZJA NR 8/WC/ZW/2024

Na podstawie, art.122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z péin. zm.) oraz art. 104 § 1 i 2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia

14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775, z pdzn. zm.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

ACC classic, (Acetylcysteinum), roztwor doustny, 20 mg/ml., 1 butelka 100 ml.,

- seria numer MX6267, termin waznosci 30.09.2025
- seria numer MX6266, termin waznosci 30.09.2025
podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austria

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto zgtoszenie od przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego, firmy Sandoz Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, dotyczgce niespetnienia
wymagan jakosciowych przez produkt leczniczy ACC classic, (Acetylcysteinum), roztwér doustny, 20
mg/ml., 1 butelka 100 ml., o numerze serii MX6267 i terminie waznosci 30.09.2025 r. oraz numerze
serii MX6266 i terminie waznosci 30.09.2025 r.. Powodem zgtoszenia byto zidentyfikowanie obecnosci
czastek statych w roztworze doustnym, w reklamowanym opakowaniu produktu leczniczego ACC

Kindersaft 100 ml SOL DE dla serii wprowadzonej do obrotu na rynku niemieckim.

W wyniku postepowania wyjasniajgcego wytworca zidentyfikowat przyczyne powstania
niezgodnosci w postaci niewystarczajgcej odpornosci na Scieranie wktadki uszczelniajgcej znajdujacej

sie wewnatrz opakowania bezposredniego, od producenta Bormioli Pharma S.p.A.
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Na podstawie zgromadzonego materiatu dowodowego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

ustalit, ze:

- wada dotyczy dwdch serii wprowadzonych do obrotu na rynku polskim;

- do produkcji przedmiotowych serii produktu korncowego znajdujgcych sie na rynku polskim
uzyto tych samych serii materiatu opakowaniowego tj. nakretek, co w seriach dla ktérych
stwierdzono obecnos¢ czastek w roztworze;

- roztwoér luzem i roztwér gotowy spetnity wymagania jakosciowe opisane w dokumentacji
rejestracyjnej jako roztwdr ,klarowny, bezbarwny, lekko lepki roztwor”.

- nie stwierdzono odchylen w trakcie kontroli IPC dla parametru wyglad roztworu;

- wykluczono wptyw etapu napetniania butelek roztworem, ze wzgledu na brak na tym etapie
procesu materiatéw o podobnym charakterze;

- uzyty sprzet zostat przygotowany do produkcji zgodnie z zatwierdzong procedurg czyszczenia;

- roztwor zostat przefiltrowany przez modut filtrujgcy o Srednicy poréw 1-3 um, co zabezpieczyto
produkt przed zanieczyszczeniami pochodzgacymi z materiatow wyjsciowych lub powstatymi
na etapie wytwarzania roztworu luzem;

- poddane ocenie mikroskopowej czgstki pochodzg z tego samego materiatu co wktadka
uszczelniajgca w zakretce;

- w prébach archiwalnych potwierdzono obecnos¢ czastek statych.

W powyiszym stanie faktycznym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie

wskazane w osnowie niniejszej decyzji z uwagi na nastepujgce okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 u.p.f. w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna
nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje

decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynne;j.

W przedmiotowej sprawie wytwdérca w sposéb prawidtowy wykazat, ze stwierdzone w prébach
reklamowanych czgstki state moga pochodzi¢ z czesci materiatu opakowaniowego tj. wktadki
uszczelniajacej, ktéra jest czescig zakretki. Przedstawione dowody wskazujg, ze materiat z ktérego
zostaty wykonane wadliwe wktadki uszczelniajgce, posiada niewystarczajgcg odpornosc na Scieranie
pomimo, iz zostat wytworzony z materiatu, zgodnego z wymaganiami norm europejskich dla
produktéw przeznaczonych dla farmacji. Stwierdzone w badanych przez wytwadrce prébach czastki
state, sg niewielkie (max 0,7 mm) i nie stanowig w opinii wytwodrcy, zagrozenia dla bezpieczenstwa

stosowania leku.

Niezaleznie jednak od powyiszego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit,

ze wystepowanie czgstek statych w produkcie leczniczym w postaci roztworu doustnego stanowic
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bedzie istotng wade jakosciowg. W opinii Organu nie mozna wykluczy¢, ze w trakcie procesu zakrecania
zakretek w czasie produkcji lub w trakcie uzytkowania przez pacjenta nie dojdzie do catkowitego
przerwania wktadki uszczelniajgcej, co mogtoby skutkowaé przedostaniem sie do roztworu, wiekszych
niz dotychczas zaobserwowano, czgstek. Istnieje duze prawdopodobienstwo potkniecia oderwanych
z uszczelki czgstek, co mogtoby prowadzi¢, w zaleznosci od ich wielkosci i ksztattu, do niedajgcych sie

przewidzieé, negatywnych skutkdw zdrowotnych.

Z powyzszych wzgledédw, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze stwierdzona
nieprawidtowosc¢ stanowi odstepstwo od ustalonych dla produktu leczniczego wymagan jako$ciowych
o istotnym znaczeniu (wade jakosciowa) i uznat za uzasadnione i konieczne wyeliminowanie

przedmiotowych serii produktu leczniczego z obrotu krajowego.

Odnoszac sie do punktu 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny
wskazuje, ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej réwniez jako: ,K.p.a.”), decyzji, od ktdrej 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 wyjgtkowo wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie wystgpienie realnego ryzyka dla zdrowia, a potencjalnie réwniez
zycia, pacjentéw jest w ocenie organu oczywiste. Wystepowanie w produkcie leczniczym w postaci
roztworu doustnego czastek statych, jest — jak juz wskazano powyzej — sytuacjg mogacg powodowad

bezposrednie negatywne konsekwencje zdrowotne dla pacjentéow.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat zatem za konieczne i uzasadnione wycofanie
produktu leczniczego z obrotu w odniesieniu do wskazanych w osnowie serii oraz zakazu

wprowadzania tego produktu do obrotu w przysztosci, zgodnie z art. 122 ust. 1 u.p.f.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentow, ktorzy mogliby przyjac¢ lek obarczony wadg jakosciowg, uzasadnione i konieczne byto

nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci — na podstawie art. 108 § 1 K.p.a.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktow leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosSciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

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
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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 zwréci¢ 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 o

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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrécenia sie do Gtédwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé 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 sgdami administracyjnymi (art. 239-

262 ww. ustawy).

Zgodnie zart. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem 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
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Marcin Waéjtowicz
Dyrektor Generalny p.o. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny
/podpisano elektronicznie/
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OTRZYMUJA:
Strona: Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austria

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF — wszyscy;

6.a/a
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