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DECYZJA

Na podstawle art. 155 w zw. z art. 154 § 2 oraz art. 104 § 1i ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 z péin. zm.),
dalej jako .k.p.a." w zw. z art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2 2019 r. poz. 499 ze zm.), dalej jako ,u.p.f."

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnege Sanofi-Aventis Spéki
Z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg Warszawie o uchylenie decyzji Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 26 wizesnia 2018 r. nr 500WS/2018 w przedmiocie
wstrzymania w obrocie i stosowaniu na terenie catego kraju produktu leczniczego:

Clexane, 6000 j.m. 60 mg/0,6 ml, roztwor do wstrzykiwari w amputko-strzykawkach
numer serii: 8CF88A data waZnosécl: 31/05/2021

podmiot odpowiedzialny: Sanofi-Aventis France

uchyia 2 dec

UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 50/WS/2018 z dnia 28 wrzeénia 2018 r.
wstrzymat w obrocie i stosowaniu produkt leczniczy: Clexane, 6000 j.m. 60 mg/0,6 ml, roztwér
do wstrzykiwari w amputko-strzykawkach, numer serii: 8CF88A data waznosci: 31/05/2021.
Decyzja zostata podjeta w zwigzku z informacja od przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. 0 stwierdzeniu obecnosci Zanieczyszczenla
chemicznago 4-Nonylofenolu w kieju, kiéry jest stosowany do mocowania Igiet
w ampulkostrzykawkach wypeinionych produktem leczniczym Clexane.

Dnia 4 grudnia 2018 r. do kancelarii Giéwnego inspektoratu Farmaceutycznego
wplyngt wniosek przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego o uchylenie ww. decyzji.
Dodatkowo pismem z dnia 20 grudnia 2018 r. przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
uzupetnit przedmiotowy wniosek o dodatkowe dokumenty.
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Z informacji przekazanych przez przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego wynika,
ze na podstawie przeprowadzonych dziatafr wyjasniajgcych oraz. oceny zagrozenia dia
zdrowia pacjenta wytwérca przedmiotowego produktu leczniczego stwierdzil, e zaistniate
zdarzenie nie ma wplywu na bezpieczeristwo, jakos¢ i skuteczno§é potencialnie dotknietej
serii produktu leczniczego Clexane. Ponadto przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
przekazal wnioski dotyczace oceny ryzyka. W nawigzaniu do potencjalnego narazenia
pacjenta na dziatanie zanieczyszczen chemicznych wytworca poinformowat, ze nie ma obaw
co do bezpleczefistwa zwigzanego z toksycznoscig uktadowa u pacjentéw, u ktérych
zastosowano dotkniete potencjaing wadg jako$ciowq amputkostrzykawki, przechowywane
wnormalnych warunkach. Ocena zagrozeri dla zdrowia (Health Hazard Evaluation)
przeprowadzona przez wytwdrce nie wykazata zadnego sygnatu dotyczacego bezpieczeristwa
w odniesieniu do potencjalnie dotknigtych serii produktu Clexane wprowadzonych na rynek.
Natomiast w odniesieniu do potencialnego ryzyka zmiany wiasciwosci fizycznych kleju,
na podstawie przeprowadzonych badan, wytworca potwierdzit trwaltos kieju i integrainosc
zamkniecia amputkostrzykawek oraz jalowos¢ roztworu, 2 takze nie zidentyflkowat zagroZenia
dla pacjenta pod wzgledem funkcjonalnosci amputkostrzykawki. Na podstawie
przeprowadzonego postgpowania wyjagniajgcego, w tym wynikéw badan i oceny ryzyka dla
pacjenta, Osoba Wykwalifikowana stwierdzita, ze zdarzenie nie ma wplywu na
bezpieczenstwo, jako&é iskutecznosé potencialnie dotknigtych serii produktu leczniczego
Clexane | zarekomendowata brak koniecznosci dziatan wobec serii wprowadzonych do obrotu.

W zwigzku z wynlkiem dziafan wyjadniajacych, w tym zZidentyfikowang przyczyng
zdarzenia oraz przedstawionym uzasadnieniem dotyczacym oceny ryzyka dla pacjents,
Spolka Sanofi-Aventis Sp. zo.o, dzialajgc w imieniu podmiotu odpowiedzialnego,
zawnioskowala o uchylenie Decyzjl Nr 50/AWS/2018 z dnia 26.09.2018 .

W toku przedmiotowego postgpowania administracyjnego, Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwrocit sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedziainego z prosbg
o Ziozenie dodatkowych wyjaénieth oraz dokumentow.

W pismie z dnia 26 lutego 2019 r. przedstawiciel podmiotu odpowiedziainego
przekazat brakujace dokumenty oraz wyjasnienia, dotyczace prowadzonego postgpowania
wyjasniajgcego oraz oceny ryzyka dla zdrowia. Dodatkowo w ww. pismie potwierdzono, ze
organy kompetentne innych krajow, w tym organ austriacki (Austrian Agency for Health and
Food Safely - AGES), ktére to pafistwo jest referencyjnym paristwem cztonkowskim procedury
wzajemnego uznania MRP dla ww. produktu oraz organ wegierski (National Institute of
Pharmacy and Nutrition - OGYE!), nadzorujgcy dziatania wytwércy produktu, zgodzily sig
na propozycje Osoby Wykwalifikowanej.



Dodatkowo pismem z dnia 2 kwietnia 2019 r. przekazano oéwiadczenie Osoby
Wykwalifikowanej wytwoércy, zwalniajgcej przedmiotowy produkt leczniczy do obrotu,
deklarujgeej bezpieczenstwo oraz zgodnosé » ustalonymi wymaganiami jakosciowymi dia serii
produktu Clexane 6000 j.m 80 mg/0,6 mi, dotknigtych zdarzeniem jako$ciowym w odniesieniu
do zanieczyszczenia kleju, w tym dystrybuowanej na rynku polskim serii 0 numerze 8CF88A.

Ponadto w piSmie z dnia 25 kwietnia 2019 r. przedstawiono oéwiadczenie osoby
odpowiedzialnej za jakoéé w austriackiej fili Sanofi, potwierdzajace konkluzje stanowiska
organu austriackiego AGES dotyczgcego braku podejmowanych dziatai na rynku austriackim
wobec serii dotknigtych tym samym zdarzeniem jakoSciowym. Jednoczesnie potwierdzono,
ze przedstawione dowody dokumentacyjne zostaly zaakceptowane pozytywnie przez AGES,
a procedura jakogciowa postepowania wyjasniajgcego zostala zakoriczona.

Jednoczednie w komunikacji prowadzonej drogq elekironiczng z organami
kompetentnymi, w tym organem austriackim oraz organem weggierskim potwierdzono, e
przedstawione wyniki postepowania oraz analizy ryzyka przeprowadzone przez wylworce
zostaly zaakceptowane i Zadne dziatania rynkowe nie byly podejmowane.

Pismem z dnla 7 czerwca 2019 r, Glowny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat
Strong o zamiarze zakoriczenia przedmiotowego postepowania i wydania decyzji w sprawie
wniosku o uchylenie decyzjl nr 50/WS/2018 z dnia 26 wrzeénia 2018 r. Jednoczeénie Strona
zostala pouczona o brzmieniu art. 10 § 1 k.p.a. oraz poinformowana, ze w terminie 7 dni
od dnia ofrzymania ww. pisma moze sie wypowiedzie¢ co do zebranych w przedmiotowym
postepowaniu dowodéw i materialéw oraz zgioszonych zadafh, ewentualnie zlozyé nowe
wnioski dowodowe w przedmiotowaj sprawie.

Strona nie skorzystata z prawa do Zapoznania si¢ z aktami sprawy i mozliwosci
wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodéw i materia¥w oraz 2gioszonych Zgdah
W wyznaczonym terminie oraz zlozenia nowych wnioskéw dowodowych.

Majac na uwadze powyzsze, Gldwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze brak jest
przeszkdd do wydania decyzji koriczace] przedmiotowe postepowanie administracyjne.

Nalezy podkreslié, 2e w mys! art. 155 k.p.a. decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona
nabyla prawo, moZe byé w kazdym czasie za zgodg strony uchylona lub zmieniona przez
organ administracji publicznej, ktéry ja wydal, jezeli przepisy szczegéine nie sprzeciwiajg sie
uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym Interes spoteczny lub stuszny interes
strony. W takich przypadkach organ wydaje decyzje w sprawie uchylenia lub Zmiany
dotychczasowej decyzji, stosujac odpowiednio art. 154 §2k.pa.

Po przeanalizowaniu zebranegoe materialu dowodowego Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny stwierdzit, e w rozpatrywanej sprawie sfuszny interes strony wynika
Z mozliwoscl wznowienia obrotu pelnowartogciowym produktem leczniczym. Z kolel interes
spoleczny przejawia sie w mozliwosci zaspokojenia zapotrzebowania pacjentéw na ten



produkt leczniczy. Z tego wzgledu Giowny Inspektor Farmaceutyczny postanowil przychylic
sie do whiosku przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego i uchyli¢ przedmiotowa decyzje.

Majac ha uwadze powyisze, Gldwny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat jak
w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie siuzy odwolanie, jednakze strona
w terminie 14 dni od dorgczenia niniejszej decyzji moZe zwréci¢ sig do Gldwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadio na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo de
rwrbcenia sie do Giéwnego Inspekiora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnieét skarge na i¢ decyzje bez skorzystania z tego prawa
- skarge nalezy wnie$é do Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie
30 dni od dnia dorgczenia decyzji za po$rednictwem Giownego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiegac si¢
o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (art. 239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie bisgu terminu do wniesienia wniosku
© ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktory wydat decyzje. Z dniem dorecz‘;e_rlig%g.rganowi administracji publicznej oSwiadczenia
o zrzeczeniu si¢ prawa do wnies_i;,rr\(;wﬂ” acyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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OTRZYMUJA:
1. Strona: przedstawiciel podmiotu od ecdzialn Sanofi - Aventis Sp. = 0.0. ul. Bonifraterska 17, 00-203
Warszawa, roprezantowany m&
2. Minigter Zdrowla;
3. Preres Urzadu Rejestrac]l Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Blobbjczych;
4. Glswny Lekarz Weterynarli;
5. MNaczelny Inspektor Farmacsutyczny Wojska Polsklego;
6. v.\,n: - WaZyscy.
7.



