GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N — 4620 — 6A/2005

DECYZJA

Na podstawie art. 121 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo fammaceutyczne ( tekst
jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zmian.) w zwigzku z art. 138 § 1 pkt. 1 oraz art.
127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst
Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z p62n. zm.)

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

po rozpatrzeniu wniosku z dnia 28 lutego 2005 r. Laboratorium Farmaceutyczne sp. z o.0., 00-116
Warszawa, ul. Swigtokrzyska 39, o ponowne rozpatrzenie sprawy zakorczonej decyzja Gléwnego
Inspekiora Farmaceutycznego Nr 06/WS/2005 r. z dnia 11.02.2005 r. dotyczaca wstrzymania w
obrocie na terenie calego kraju wszystkich serii produktu leczniczego KOPIRYNA tabletki,
400mg+50mg, opakowanie 6 szl., wylworca : Laboraforium Farmaceutyczne Zofia Sadowska sp. z
o0.0., podmiot odpowiedzialny : Laboratorium Farmaceutyczne Zofia Sadowska sp. z 0.0.

utrzymuje w mocy zaskarzona decyzje.
UZASADNIENIE

W dniu 11 lutego 2005r. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje Nr 06/\WS/2005
wstrzymujacq w obrocie na terenie calego kraju wszystkie serie produktu leczniczego KOPIRYNA
tabletki, 400mg+50mg, opakowanie 6 szt., wytworca : Laboratorium Farmaceutyczne Zofia Sadowska
5p. Z 0.0., podmiot odpowiedzialny : Laboratorium Farmaceutyczne Zofia Sadowska sp. z 0.0.

PowyZzsza decyzja zostala wydana ze wzgledu na realizacje obowiazku ustawowego
zawartego w art. 108 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne dotyczacego
zabezpieczenia interesu spolecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i Zzycia obywateli przy
stosowaniu produktow leczniczych i wyrobow medycznych, znajdujacych sie w hurtowniach
farmaceutycznych, aptekach, punktach aptecznych i placowkach obrotu pozaaptecznego, w zwigzku
z podejrzeniem, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym.

Podstawa wydania decyzji byly wstepne ustalenia poczynione w trakcie postepowania
wyjasniajgcego prowadzonego przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczna, zwigzane ze
stwierdzeniem, iz w obrocie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej znajduje sie preparat KOPIRYNA
roznych serii w opakowaniach niezgodnych z obowiazujacym pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu nr 9982 z dnia 2.09.2003 r., jak rownieZz wczesSniej obowigzujgcym Swiadectwem rejestracji (nr
8665 z dnia 20.03.2001 r.) wydanymi przez Ministra Zdrowia.

W dniu 4 marca 2005r. strona zlozyla do Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego wniosek o

ponowne rozpatrzenie sprawy, w ktérym wniosta o uchylenie powyzszej decyzji oraz o wstrzymanie
natychmiastowej wykonalnosci do czasu ponownego rozpatrzenia sprawy.
Whnioskodawca podniost we wniosku, iz zaskarzona decyzja narusza przepisy art. 121 ust. 1i 2
ustawy Prawo fammaceutyczne poprzez niewskazanie w niej, jakich konkretnych serii produktu
leczniczego o nazwie KOPIRYMNA decyzja ta dotyczy. Zdaniem strony zaskarzona decyzja narusza
rowniez art. 107 § 1 i § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego poprzez brak uzasadnienia
faktycznego.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny ocenia wskazane wyzej zarzuty jako bezpodstawne.




Przepis art. 121 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne pozwala wojewédzkiemu inspektorowi
farmaceutycznemu na wydanie decyzji o wstrzymaniu, na terenie swojego dziatania, obrotu
okreslonymi seriami produktu leczniczego. Na mocy art. 121 ust. 2 Gloéwny inspektor Farmaceutyczny
jest uprawniony do wydania decyzji o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym na obszarze calego
kraju.

Przepis art. 121 ust. 2 ustawy nie wymaga by Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, w wydanej
przez siebie decyzji, wskazatl serie produktu leczniczego, ktorymi obrot ulega wstrzymaniu. Glowny
Inspektor Farmaceutyczny moze wskazac¢ serie produktu leczniczego, jezeli okolicznosci sprawy
przemawiaja za tym by zostal wstrzymany obrét tylko cisle okreslonymi seriami. Jezeli natomiast z
zebranego w sprawie materialu dowodowego wynika konieczno$¢ wstrzymania obrotu wszystkimi
seriami produktu leczniczego, Glowny Inspektor Farmaceutyczny nie jest zobowigzany do ich
enumeratywnego wyliczenia. Wystarczajace jest stwierdzenie, iz wydana decyzja dotyczy wszystkich
serii danego produktu leczniczego.

Zaskarzona decyzja zawiera wszystkie elementy wymienione w art. 107 § 1 kpa. Czyni ona
rowniez zados¢ wymaganiom okreslonym w art. 107 § 3 kpa.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wskazal powody wydania zaskarzonej decyzji. Organ ten
wymienit okolicznosci uzasadniajgce wstrzymanie obrotu wszystkimi seriami produktu leczniczego o
nazwie KOPIRYNA. Podniesione przez strone zarzuty dotyczace naruszenia wskazanych wyZej
przepisow kpa nie znajduja zatem potwierdzenia.

Analizujac ponownie zgromadzony materiat dowodowy w tej w sprawie nalezy stwierdzi¢, iz w
dniu 4.10.2004 r. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zostal poinformowany, iz w obrocie hurtowym na
terenie kraju znajduje sie w duzej ilosci produkt leczniczy KOPIRYNA posiadajgcy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nr 9982 z dnia 2.09.2003 r., ze wskazanym w pozwoleniu wytworca
Laboratorium Farmaceutyczne Zofia Sadowiska, pomimo braku jego produkcji ze wzgledu na
unieruchomienie wfw wytwomi decyzjq GIF z dnia 14.11.2003 r

Pismem z dnia 5.10.2004 r. Giowny Inspektor Farmaceutyczny zobowigzat Mazowieckiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Warszawie do przeprowadzenia kontroli w hurtowni
farmaceutycznej FORMANT w Warszawie, bedacej dystrybutorem tego preparatu. Z wyjasnien
Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wynika, iz przeprowadzenie kontroli w
dniu 7.10.2004 r. bylo niemozliwe, gdyz hurtownia zawiesila swoja dzialalno5S¢. Z oswiadczenia Pana
Tomasza Michowskiego, Kierownika ds. zakupu i sprzedazy hurtowni Formant (z dn. 11.10.2004 r.)
wynika, iz hurtownia nie dokonywala zakupu tego produktu od dnia 14.11.2003 r. ti. od daty
unieruchomienia wytwomi.

W 2zwigzku z dalszymi doniesieniami o pozostajacej w obrocie duZej ilosci preparatu
KOPIRYNA, pismem z dnia 3.02.2005 r. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny nakazat wojewodzkim
inspektorom farmaceutycznym kontrole wszystkich hurtowni farmaceutycznych zakresie:

« ustalenia miejsc nabywania przez hurtownie farmaceutyczne w/w produktu leczniczego od

dnia 14.11.2004 r. do dnia kontroli,

« identyfikacie numerow serii oraz wielkosci poszczegdlnych serii.

Przeprowadzone kontrole ujawnily, iz opakowania produktu leczniczego KOPIRYNA
niezgodne sg zarowno z obowigzujacym dla tego produktu leczniczego pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu (nr 9982 z dnia 2.09.2003 r.) jak rowniez z wczesnie] obowiazujacym
swiadectwem rejestracji (nr 8665 z dnia 20.03.2001 r.), ktore okreslaly zatwierdzone opakowanie
jako: . Blister z folii PP w tekturowym pudetku”. Znajdujacy sie w hurtowniach w/w produkt leczniczy
nie posiadat tekturowego pudetka, dodatkowo wystepowaly niezgodnosci w zakresie materiatu
opakowaniowego blistrow — folia aluminiowa zamiast folii PP. Na blistrach wystepowaly takze
niezgodnosci tekstu etykiet z tekstem zatwierdzonym przez Ministerstwo Zdrowia.

W zwiazku z powyzszym, Glowny Inspektor Farmaceutyczny nakazal pobranie prob serii
dostepnych w hurtowniach farmaceutycznych i przekazanie ich do badan  jakosciowych w
Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego. W wyniku przekazanego pierwszego orzeczenia NIZP
potwierdzajacego w/w niezgodnosci, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzjg wycofujacq z
obrotu serie 10103, data waznosci 01.2006 produktu leczniczego KOPIRYNA tabletki, 400mg+50mg,
opakowanie 6 szif., wytworca Laboratorium Farmaceutyczne Zofia Sadowska sp. z o.0. W badaniu
pozostaly jeszcze dwie serie wiw preparatu.

Adres: Glowny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Dluga 38/40 00-238 WARSZAWA
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W prowadzonym postepowaniu wyjasniajacym GIF, pismem z dnia 7.02.2005r., wezwal
wytworce wskazanego w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu oraz weczesniejszym Swiadectwie
rejestracji - Laboratorium Farmaceutyczne Zofia Sadowiska do udzielenia informacji na temat terminu
waznosci tabletek i wielkosci szarz produkcyjnych preparatu. Dodatkowo w dniu 9.02.2004 r. GIF
nakazal przeprowadzenie kontroli przedmiotowej wytwomi. Kontrola przeprowadzona w wytwomi w
dniach 10 i 11.02.2005 r. przez inspektoréw ds. wytwarzania GIF wykazala, iz firma nie prowadzi
dziatalnosci wytworczej. W wybwomni brak jest jakichkolwiek urzadzen produkcyjnych, a takre
dokumentacji technologicznej, w tym raportow serii wraz z probkami archiwalnymi, ktére moglyby
postuzyé do identyfikacji wyprodukowanych lekéw oraz potwierdzenia ich odpowiedniej jakosci.

Zapewnienie jakosci jako bezwzgledny ocbowigzek wytworcy obejmuje wszystkie zagadnienia
majace wplyw na jakosé produktu leczniczego i stanowi sume wszystkich dziatan zorganizowanych w
celu zapewnienia jakosci produktu leczniczego, odpowiedniej do ich przewidzianego zastosowania.

Jednostka kontroli jakoSci wytworcy dokonujac kontroli jakosci gotowych produktow
leczniczych przed zwolnieniem serii do obrotu, bierze pod uwage wyniki analiz oraz inne istotne
informacje, w szczegolnosci warunki prowadzenia i wyniki kontroli procesu wytwarzania, ocene
dokumentacji produkcyjnej oraz zgodnos¢ ze specyfikacja produktu wraz z opakowaniem.

W zwiazku z powyzszym, zgtoszone nieprawidlowosci stanowily wystarczajaca przestanke dla
Glownego Inspektora Farmaceutycznego, uzasadniajgca wydanie decyzji z art. 121 ust. 2 ustawy
Prawo farmaceutyczne, czego dowodem rowniez jest fakt, iz jedna z wstrzymanych serii zostala
wycofana z obrotu, ze wzgledu na niespetnienie wymagan okreslonych w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu.

Majac powyzsze na uwadze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentendiji.
POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiemn o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Dorota Duliban

OTRZYMUJA:
1. Laboratorium Farmaceutyczne Zofia Sadowska sp. z 0.0.

2. WIF —wszyscy

Adres: Glowny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Dhuga 38/40 00-238 WARSZAWA
telefon bezposredni 0-22 831 21 31 centrala 0-22 83142 81 fax 0-22 83102 44




