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DECYZJA Nr 1/U/2023

Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego

Na podstawie art. 105 § 1 i art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2022 r., poz. 2000 z pozn. zm.), w zwigzku
z trescig art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2301), po przeprowadzeniu z urzedu postepowania administracyjnego

PODKARPACKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

|. Umarza w calo$ci postepowanie administracyjne w przedmiocie wstrzymania
w obrocie na terenie wojewodztwa podkarpackiego Indix Combi 5 mg + 1,25 mg,
tabletki powlekane a 30 tabl. nr serii: 1370621, termin waznosci: 10.2023, podmiot
odpowiedzialny: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., z siedzibg w Warszawie,
zwana dalej ,,Strong”.

Uzasadnienie

W dniu 20 wrzesnia 2021 r. do Podkarpackiego Wojewoddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego, zwanego dalej ,,PWIF” lub ,,Organem”, wplynglo zgloszenie braku
spetnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego Indix Combi 5 mg + 1,25 mg,
tabletki powlekane a 30 tabl. nr serii: 1370621, termin waznosci: 10.2023, zwanego dale;
»Produktem”. Po przeprowadzeniu postepowania wyjasniajacego, PWIF wydal decyzje
Nr 1/WS/2021 z dnia 21 wrzesnia 2021 r. znak: FARZ-DN.8553.143.2021.

Przyczynag wydania decyzji byt budzacy watpliwos¢ wyglad tabletek znajdujacych sie
wewnatrz opakowania. Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (pkt 3. Postacé
Farmaceutyczna) sg to tabletki powlekane, biale, obustronnie wypukle w ksztalcie kapsutki
ok. 5 mm szerokosci 1 10 mm dlugosei, z wyttoczona literg ..P™, .I" oraz linia podziatu
po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie. W opakowaniu bezposrednim stwierdzono
dodatkowo obecno$¢ mniejszych tabletek, obustronnie gtadkich. Pacjent oswiadezyl,
ze zaobserwowal w zakupionym opakowaniu dwa roézne rodzaje tabletek. Organ ustalil,
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ze zardwno w hurtowni posredniczgcej w sprzedazy, jak i w aptece ogolnodostepnej nie
odnotowano innych tego typu zgloszen, nie stwierdzono tez innych nieprawidlowosci na
etapie dystrybucji Produktu. Z ustalen wynikato, ze za najbardziej prawdopodobne nalezy
uzna¢ zmieszanie tabletek przez samego pacjenta. Na podstawie zgromadzonego materiatu
dowodowego nie udato si¢ wykluczy¢ bledu na etapie produkcji, ewentualnie celowego
dziatania oséb postronnych.

W ocenie Organu, w celu ochrony zdrowia pacjentow. nalezalo wstrzymaé Produkt
w obrocie na terenie wojewodztwa podkarpackiego. Majac na wzgledzie powyzsze, ww. seria
nie mogta by¢ stosowana w lecznictwie do czasu zakoniczenia postgpowania wyjasniajacego
1 uzyskania stosownych dowodow od producenta. potwierdzajacych, ze Produkt odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom.

Zgodnie z trescig art. 121 ust. | ustawy — Prawo farmaceutyczne, w razie
uzasadnionego podejrzenia, Zze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom, wojewodzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu
na terenie swojego dziatania obrotu okreslonej serii produktu leczniczego.

W dniu 12 pazdziernika 2021 r. Strona wnioslta odwotanie do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego (dalej zwanego ,,GIF”). Decyzja z dnia 26 stycznia 2023 r
znak: POD.503.275.2021.MSA.3, GIF wuchylit w calosci zaskarzong decyzje PWIF
Nr 1/WS/2021 z dnia 21 wrzesnia 2021 r. znak: FARZ-DN.8553.143.2021 i przekazatl sprawe
do ponownego rozpoznania. Jednoczesnie GIF przekazal kopie dokumentacji, przestanej
przez Strong bezposrednio do Organu II instancji w toku postepowania odwotawczego.

PWIF po ponownym rozpoznaniu sprawy podjat nastepujace dzialania wyjasniajace:

1. Przeanalizowal dokumentacj¢ przestang przez Strong do Organu I oraz II instancji.
Na podstawie przedtozonych wyjasnien i dowoddw, dotyczacych wynikow badania
obejmujacego identyfikacje substancji czynnych reklamowanych przez pacjenta
tabletek, jakie przeprowadzone zostalo przez Teva Pharmaceuticals Works, Debreczyn
bedacego wytworea Produktu, nalezy wykluczy¢, ze do pomieszania tabletek doszto
w trakcie wytwarzania produktu leczniczego.

2. Ponownie przeanalizowal droge dystrybucji Produktu, gdzie takze nie zostaly
odnotowane nieprawidlowosci.

3. Na podstawie prowadzonych rejestrow oraz elektronicznego systemu obiegu
dokumentow eDOK PWIF stwierdzil, ze do dnia wydania niniejszej decyzji
nie otrzymat zadnych innych zgloszen z aptek oraz hurtowni farmaceutycznych
z terenu woj. podkarpackiego, dotyczacych podejrzenia braku spetnienia wymagan
jakosciowych Produktu.

Ponadto, w dniu 1 lutego 2023 r. Strona przekazata informacje, iz zgltoszenie bedace
przedmiotem sprawy FARZ-DN.8553.143.2021 jest jedynym zgloszeniem dotyczacym
produktu leczniczego Indix Combi. Zaréwno Organ, jak i Strona nie odnotowali zadnych
innych zgloszen dotyczacych wad jakosciowych oraz dystrybucyjnych dla Produktu.

Organ poinformowat Stron¢ o zakonczeniu postgpowania pismem 2z dnia
1 lutego 2023 r., dorgczonym w dniu 6 lutego 2023 r. wraz z wymaganym prawem
pouczeniami, w tym o mozliwosci zapoznania si¢ ze zgromadzonym materialem
dowodowym, a takze wypowiedzenia si¢ w sprawie.
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Pismem z dnia 10 lutego 2023 r., data wplywu 13 lutego 2023 r., Strona zaje¢la
stanowisko w sprawie, podnoszac argumenty i wyjasnienia w przedmiocie spetnienia przez
Produkt wymogdéw jakosciowych. Przede wszystkim zwrdcita uwage na kolejne fakty
uprawdopodobniajace okolicznosci zmieszania tabletek w przedmiotowym opakowaniu
Produktu:
zarcklamowane opakowanie zawicrajace Produkt byto wczesniej otwarte przez
pacjenta,

— pacjent, reklamujacy Produkt w przedmiocie wymogoéw jakosciowych w dniu
20 wrzesnia 2021 r., w dniu 11 sierpnia 2021 r.. w ten samej aptece ogdlnodostepne;j.
zrealizowat recept¢ na produkt Noliprel Forte 5 mg + 1,25 mg tabletki powlekane,
ktérych wyglad odpowiada ,,obcym” tabletkom stwierdzonym w opakowaniu
Produktu, dostarczonym przez pacjenta (dowod jako zalacznik do pisma Strony z dnia
8 listopada 2021 r., dorgczonego do organu Il instancji na etapie postepowania
odwolawczego),

— ,,0bce” tabletki w ksztalcie i wygladzie nie sg produkowane przez Stron¢ w tej samej
fabryce co Produkt, co potwierdzito przeprowadzone postgpowanie wyjasniajace
(dowod: pismo Strony z dnia 8 listopada 2021 r., a takze pismo z dnia 15 listopada
2021 r. — wraz z zalacznikami, doreczone do organu II instancji na etapie
postepowania odwotawczego),

— w procesie wytwarzania oraz pakowania zarowno w serii przed, jaki i po Produkcie,
wytwarzany i pakowany byl ten sam produkt leczniczy, co uprawdopodabnia, ze nie
doszto do pomylki lub zaniedban na tym etapie,

— przedmiotowa reklamacja Produktu pozostaje jedynym zgloszeniem, Strona nie
odnotowata  zadnych innych zgloszen dotyczacych wad jakosciowych,
czy dystrybucyjnych (korespondencja mailowa z PWIF z dnia 1 lutego 2023 r.).

Strona jako producent, wykluczyla mozliwos¢ wystgpienia wady jakosciowej
na etapie wytwarzania. Strona poparla swoje ustalenia dowodami. Okolicznosci i dowody nie
wskazuja takze na mozliwo$¢ zmieszania tabletek na etapie dystrybucji. Jednoczes$nie
postepowanie dowodowe uprawdopodobnilo, ze do zmieszania moglo dojs¢ juz po zakupie
Produktu przez pacjenta. Wskazujg na to zarowno wczesniejsze zakupienie produktu
o wygladzie tozsamym z ,,obcymi” tabletkami zmieszanymi z Produktem, jak rowniez brak
innych zgtoszen wad jako$ciowych dotyczacych Produktu na etapie produkcji badz
dystrybucji. Przedmiotowe zgloszenie bylo zatem jednostkowe. W kontekscie pozostatego
materialu dowodowego Organ przyjmuje wyjasnienia Strony w catosci, jako wiarygodne
i rzetelne.

Dodatkowo Strona wniosta o umorzenie postepowania.

W pierwszej kolejnosci Organ wyjasnia, ze wniosek Strony o umorzenie
postepowania w sprawie wszczetej z urzgdu nie jest uprawniony. W przedmiotowe) sprawie
nie zaistnialy przestanki opisane w dyspozycji przepisu art. 105 § 2 K.p.a., zgodnie z ktora
organ administracji publicznej moze umorzy¢ postgpowanic, jezeli wystapi o to strona,
na ktorej zgdanie postgpowanie zostato wszczete, a nie sprzeciwiajg si¢ temu inne strony oraz
gdy nie jest to sprzeczne z interesem spotecznym.

W nawigzaniu do opisanego wyzej stanu faktycznego, a takze przychylajac sic
do argumentacji Strony Organ stwierdzil, ze ziscily sie przestanki do umorzenia postepowania
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z urzedu w catosci z powodu jego bezprzedmiotowosci, na mocey art. 105 § 1 K.p.a. dlatego
orzeczono jak w sentencji.

Pouczenie

Od decyzji stluzy Stronie odwotanie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
za posrednictwem Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w terminie
14 dni od daty jej doreczenia (art. 129 § 2 K.p.a.).

Strona moze zrzec si¢ prawa do wniesicnia odwolania wobec organu administracji
publicznej. ktory wydat decyzje poprzez zlozenie stosownego oswiadczenia.

Z dniem dor¢czenia o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania
przez Stron¢ postepowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna, w konsekwencji
brak jest rowniez mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego (art. 127a K.p.a.).

M&Ma@/

Otrzymuja.
1. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o0.0. 00-113 Warszawa, ul. Emilii Plater 53

— za potwierdzeniem odbioru,
Gtlowny Inspektor Farmaceutyczny,
Minister Zdrowia,

AW

Prezes  Urzedu  Rejestracji  Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych,

Departament Wojskowej Stuzby Zdrowia,

Podkarpacki Wojewoddzki Lekarz Weterynarii,

Delegatury WIF w Rzeszowie,

o =N oW

Apteki, dzialy farmacji szpitalnej, punkty apteczne. hurtownie farmaceutyczne na terenie
woj. podkarpackiego,
9. aa.
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