Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/47-7/ML/15
Warszawa, dnia 1 0LUT. 20%

DECYZJA Nr 1/D/2016

Na podstawie art. 138 §1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U 2016 poz 23) w zw. z art, 122 ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2008 nr 45 poz. 271 z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
uchyla w catosci

decyzje nr 47/WC/2015 z dnia 16 pazdziernika 2015 r. wycofujaca z obrotu na terenie
calego kraju produkt leczniczy:

Laxantia Tea, 17 mg glikozydéw hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd
B / saszetke, ziola do zaparzania w saszetkach,

numer serii: 02022015, data waznosci: 02.2016

podmiot odpowiedzialny: "ELANDA" Zakiad Produkcji Srodkéw Farmaceutycznych
B.Kazub, A.Ortowski sp.j.

| umarza postepowanie pierwszej instancji w catosci.

UZASADNIENIE

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny, decyzjg nr 47AWC/2015 z dnia 16 pazdziernika
2015 r., wycofat z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy Laxantia Tea, 17 mg
glikozydéw hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B / saszetke, ziola do
zaparzania w saszetkach, numer serii: 02022015, data waznos$ci: 02.2016, dla ktérego
podmiotem odpowiedzialnym jest "ELANDA" Zakiad Produkciji Srodkéw Farmaceutycznych B.
Kazub, A. Orlowski sp. j. z siedzibg w miejscowosci Rozprza. Decyzja zostata podjeta
W zwigzku z badaniem przeprowadzonym przez Narodowy Instytut Lekéw (protokét nr Ni-
0632-15 z 16 pazdziernika 2015 r.). Badanie wykazalo, ze badana prébka przedmiotowego
produkiu leczniczego nie odpowiada wymaganiom specyfikacji produktu leczniczego

SWG/KJ/ELD/05 wydanie 04 z dnia 12 listopada 2013 r., ze wzgledu na zbyt niskg zawarto$é
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glikozydéw hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B (wysuszona substancija
czynna) 0,636%, wobec wymagan specyfikacji. nie mniej niz 0,85% + 5. Badanie zostato
przeprowadzone w oparciu o metode badawczg SPO/KJ/FCH/09 wydanie 02 z dnia 12
listopada 2013 r., zaigczona do ww. specyfikacji produktu leczniczego.

Dnia 22 pazdziemika 2015 r. do kancelarii Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
wplyneto pismo pelnomocnika strony zawierajace wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Strona podniosta w nim, ze w badaniu stanowigcym podstawg do wydania ww. decyzji
zastosowano nieaktualng metode badawcza. Zgodnie z twierdzeniem strony ww. metoda
badawcza okreélajgca sposob oznaczania zawarto$ci glikozydow hydroksyantracenowych
w przeliczeniu na sennozyd B opracowana zostala w oparciu o monografie szczegotowe
01/2008:0206 (dot. liscia senesu) oraz 01/2008:2008 (dot. liscia senesu waskolistnego),
stanowigce zatgczniki do Farmakopei Europejskiej 6.0. Monografie te zostaly zmienione
Suplementem 8.3 do Farmakopei Europejskiej, obowigzujacym od 1 stycznia 2015 r.,
nastepstwem czego bylo wydanie nowych wersji specyfikacji produktu leczniczego
(SWG/KJ/ELD/O5 wydanie 05 z dnia 16 grudnia 2014 r.) oraz zataczonej do niej metody
badawczej (SPO/KJ/FCH/09 wydanie 03 z dnia 16 grudnia 2014 r.). Zaktualizowane wersje
obowiazywaly od 1 stycznia 2015 r. Strona podniosta réwniez, ze powyzsze zmiany nie
podiegaja zgtoszeniu do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (dalej: URPL), poniewaz stanowig zmiane dostosowujgca
dokumentacje produktu leczniczego do aktualizacji Farmakopei Europejskiej, zostaly
wprowadzone przed uptywem szeéciu miesiecy od publikacji tej aktualizacji oraz zawierajg
odniesienie do ,wydania aktualnego”. Strona wyjasnita, ze przestanie do Narodowego Instytutu
Lekdw nieaktualnej dokumentacji produktu leczniczego wynikato z konstrukeji formularza,
ktory nie przewiduje mozliwosci wskazania specyfikacji produktu leczniczego i metody
badawczej aktualnych, ale niepodlegajacych zgloszeniu — i co za tym idzie zatwierdzenia —
przez URPL. Strona wniosta o przeprowadzenie kolejnego badania, w oparciu o aktualng
metode badawcza.

Pismem z dnia 28 pazdziernika Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wezwat
petnomocnika strony do uzupetnienia brakéw formalnych, tj. o przediozenie dokumentu
peinomochictwa.

Pismem z dnia 3 listopada 2015 r. pelnomocnik przedtozyt dokument peinomocnictwa
wraz z dowodem uiszczenia optaty skarbowe;j.

Pismem z dnia 6 listopada 2015 r. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zwrdcit sig do
Narodowego Instytutu Lekéw o zajecie stanowiska w sprawie wniesionego przez strone

whniosku o ponowne rozpatrzenie strony.



Pismem z dnla 23 listopada 2015 r. Narodowy Instytut Lekéw poinformowat o0 mozliwosci
ponownego wykonania badania zawartosci glikozydéw hydroksyantracenowych w serii
02022015 przedmiotowego produktu leczniczego w zwigzku ze zmiang specyfikacji produktu
leczniczego oraz zatgczonej do niej metody badawczej. Narodowy Instytut Lekéw zwracit sie
réwniez do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o dostarczenie aktualnej specyfikacji
produktu leczniczego wraz z zataczona do niej metodg badawcza.

Postanowieniem z dnia 2 grudnia 2015 r. poinformowat strong o niezalatwieniu sprawy
w terminie i wskazat datg 10 stycznia 2016 r. jako nowy termin zatatwienia sprawy.

Pismem z dnia 14 grudnia 2015 r. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny zwrécit sie do
Narodowego Instytutu Lekéw z prosbg o ponowne przebadanie serii 02022015 produktu
leczniczego Laxantia Tea, 17 mg glikozydéw hydroksyantracenowych w przeliczeniu na
sennozyd B / saszetke, ziola do zaparzania w saszetkach, dla ktérego podmiotem
odpowiedzialnym jest ,Elanda” Zaktad Produkcji Srodkéw Farmaceutycznych B. Kazub, A.
Ortowski sp. . z siedzibg w miejscowoéci Rozprza.

Pismem z dnia 14 grudnia 2015 r. Gidwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat
petnomocnika strony o koniecznosci przeprowadzenia ww. badania produktu leczniczego oraz
zwrdcit sig z prosbg o dostarczenie do Narodowego Instytutu Lekéw aktualnej specyfikacji
produktu leczniczego wraz z zatgczong do niego metoda badawcza, w oparciu o ktérg ww.
seria produktu leczniczego Laxantia Tea zwolniona zostata do obrotu.

Postanowieniem z dnia 12 stycznia 2016 r. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
poinformowat strong o niezatatwieniu sprawy w terminie i wskazat date 10 lutego 2016 . jako
nowy termin zatatwienia sprawy.

Pismem z dnia 21 stycznia 2016 r. strona poinformowata o zakonczeniu procedury
wycofywania z obrotu przedmiotowego produktu leczniczego oraz przediozyta Raport
koricowy o zakoriczeniu procedury wycofania z obrotu produktu leczniczego.

Dnia 21 stycznia 2015 r. do kancelarii Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
wplyneta kopia Protokotu Badan: NI — 0632-15 z dnia 21 stycznia 2016 r., zastepujgcego
Protokot Badar NI-0632-15 z dnia 16 paZdziemika 2015 r., sporzadzonego przez Zaklad
Lekéw Pochodzenia Naturalnego Narodowego Instytutu Lekéw.

Pismem z dnia 21 stycznia 2016 r. Narodowy Instytut Lekéw poinformowat Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, ze przeprowadzone ponowne badania zgodnoSci serii:
02022015 produktu leczniczego Laxantia Tea, 17 mg glikozydéw hydroksyantracenowych w
przeliczeniu na sennozyd B / saszetke, ziota do zaparzania w saszetkach, dla ktdérego
podmiotem odpowiedzialnym jest ,Elanda” Zakiad Produkcji Srodkéw Farmaceutycznych B.
Kazub, A. Orlowski sp. . z siedzibg w miejscowosci Rozprza wykazaly, ze zawartosé



glikozydéw hydrosyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B, w przeliczeniu na
wysuszong substancje roslinng jest zgodna z wymaganiami specyfikacji produktu leczniczego.

Pismem z dnia 26 stycznia 2016 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat
strone o zakofczeniu zbierania materiatu dowodowego w sprawie i zamiarze wydania decyzji
koriczacej postepowanie oraz poinformowat strone o mozliwosci zajgcia stanowiska w sprawie
w terminie 5 dni od daty doreczenia pisma.

Zgodnie z przepisem art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne w razie stwierdzenia, Ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie
odpowiada ustalonym wymaganiom jakoéciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje
decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji
czZynnej.

Podstawa do wydania decyzji Nr 47/WC/2015 z dnia 16 pazdziernika 2015 r. wycofujgcej
z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczych Laxantia Tea, 17 mg glikozydow
hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B / saszetke, ziola do zaparzania
w saszetkach byl negatywny wynik badania serii 02022015 ww. produktu leczniczego,
przeprowadzonego przez Narodowy Instytut Lekow (Protokét Badar: NI-0632-15 z 16
pazdziernika 2015 r.). Badania wykazaly, ze ww. seria produktu leczniczego nie spetnia
wymagan specyfikacji wytwércy ze wzgledu na zbyt niskg zawarto$¢ glikozydow
hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B (wysuszona substancja roslinna)
0,636%, wobec wymagari Specyfikacji: nie mniej niz 0,85% + 5.

Nalezy podkreslié, iz dokumentacja (specyfikacja produktu leczniczego i metoda
badawcza) zostaly dostarczone do Narodowego Instytutu Lekéw przez podmiot
odpowiedzialny. Niezrozumiale jest wigc dziatanie strony poprzedzajace badania, ktdrych
wyniki staty sie podstawa do wydania decyzji nr 47/WC/2015 z dnia 16 paZdziernika 2015 r.
Majac $wiadomosé zmiany metody badania zawartosci glikozydéw hydroksyantracenowych
w przeliczeniu na sennozyd B, ktéra mogta mieé — i jak si¢ okazato miata — znaczacy wplyw
na wynik badan jako$ciowych, podmiot odpowiedzialny powinien dofozy¢ wszelkich staran,
aby jednostka badawcza otrzymata aktualng dokumentacje produktu leczniczego.

Wyjasnienia strony, zgodnie z ktorymi przyczyng przestania nieaktualnej dokumentacji
spowodowane bylo konstrukcjg Formularza dokumentacji jako$ciowe] badanego produktu
leczniczego w ramach Planowej Kontroli nalezy uznac¢ za niezasadne. Nalezy podkresli¢, iz
podmiot odpowiedzialny zobowiazany byt dostarczyé do instytutu badawczego obowiazujaca
dokumentacje analityczna, w oparciu o ktérg ww. seria produktu leczniczego zwalniana byta
do obrotu.



Abstrahujac od poprawnosci dziatania strony, w ocenie Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego wniosek strony o ponowne przeprowadzenie badania jako$ciowego,
podniesiony we wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, zastugiwat na uwzglednienie.
Dostarczona przez strong dokumentacja produktu leczniczego, w oparciu o ktéra
przeprowadzono badania jako$ciowe serii produktu leczniczego byta w momencie ich
przeprowadzania nieaktualna. Wyniki badan opartych o nieakiualng metode badawezg nie
moga by¢ podstawa do wycofania produktu leczniczego z obrotu.

Wobec powyzszego, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zlecit Narodowemu Instytutowi
Lekéw ponowne badania na prébce archiwainej ww. produktu leczniczege pod katem
zawartosci glikozydéw hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B, w oparciu
o uaktualnione specyfikacje i metody badawcze, na podstawie ktérych ww. seria produkiu
leczniczego zwolniona zostata do obrotu.

Badanie ww. serii produktu leczniczego wykonane przez Narodowy instytut Lekow
(Protokét Badania: Ni — 0632-15 z dnia 21 stycznia 2016 r.) potwierdzito zgodnoé¢ produktu
leczniczego z wymaganiami specyfikagji wytworcy w zakresie parametru: zawartosé
glikozydéw hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B. Odpadta wiec przestanka
wycofania z obrotu przedmiotowego produktu leczniczego.

Zgodnie z przepisem art. 138 §1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postgpowania administracyjnego organ odwotawczy wydaje decyzje, w ktorej uchyla
zaskarzong decyzje w catosci lub w czeéci i w tym zakresie orzeka co do istoty sprawy albo
uchylajac t¢ decyzje — umarza postepowanie pierwszej instancji w catosci lub w czesci.

Wobec odpadnigcia przestanki wycofania produktu leczniczego Laxantia Tea, 17 mg
glikozydbéw hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B / saszetke, ziola do
zaparzania w saszetkach, dla ktérego podmiotem odpowiedzialnym jest "ELANDA" Zaktad
Produkcji Srodkéw Farmaceutycznych B. Kazub, A. Orlowski sp. j. z siedzibg w miejscowosci
Rozprza, zasadne jest uchylenie decyzji Nr 47/ WC/2015 z dnia 16 pazdziemika 2015 r.

w cafosci.

Ponadto, zgodnie z art. 105 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego (dalej: k.p.a.)
gdy postepowanie z jakiejkoiwiek przyczyny stalo sig bezprzedmiotowe w catosci albo
w czesci, organ administracji publicznej wydaje decyzje o umorzeniu postepowania
odpowiednio w catosci albo w czesci.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z wyrokiem Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 25
marca 2009 r. sygn. akt [| GSK 834/08:;

»~Oczywistym jest, ze postepowanie administracyjne moze toczy¢ sie jedynie w sytuacji, gdy
ma swoj "przedmiot”. (...) Prowadzi to do wniosku, ze postepowanie administracyjne staje sie

bezprzedmiotowe, gdy sprawa, ktéra miata by¢ zatatwiona w drodze decyzji albo nie miata
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charakteru sprawy administracyjnej jeszcze przed datg wszczecia postepowania, albo utracita
charakter sprawy administracyjnej w toku postgpowania administracyjnego. W orzecznictwie
sgdow administracyjnych przyjmuje sig, ze sprawa administracyjna jest bezprzedmiotowa
w rozumieniu art. 105 § 1 k.p.a. wtedy, gdy nie ma materialnoprawnych podstaw do wiadczej,
w formie decyzji administracyjnej ingerenciji organu administracyjnego. Wéwczas jakiekolwiek
rozstrzygniecie merytoryczne pozytywne czy negatywne staje si¢ prawnie niedopuszczalne
(wyrok NSA z dnia 21 lutego 2006 r., sygn. akt | OSK 967/05, LEX nr 201507). Postepowanie
administracyjne staje sie bezprzedmiotowe, jezeli przestat istnie¢ stan faktyczny podlegajacy
uregulowaniu przez organ administracji w oparciu o konkretny przepis (wyrok NSA z dnia 31
stycznia 2006 r., sygn. akt | OSK 978/05, LEX nr 396771).

Z taka sytuacjg mamy do czynienia w przedmiotowym postepowaniu, albowiem brak jest
przedmiotu prowadzonego postepowania administracyjnego przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

Wobec powyzszego, Glowny inspektor Farmaceutyczny postapit zgodnie z dyspozycja
art. 105 § 1 kp.a i umorzyt postgpowanie administracyjne, jako ze stato sie ono
bezprzedmiotowe.

POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania. Stronie
przystuguje prawo do wniesienia skargi na niniejsza decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od daty doreczenia decyzji. Skarge skiada
sie za po$rednictwem Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Glownego Inspekif:

OTRZYMUJA:

1. strona: podmiot odpowiedzialny: Zaktad Produkcji $rodkéw Farmaceutycznych "ELANDA" B. Kazub, A
Orlowski Sp. J., reprezentowany przez Pania Sylwig Skrzypczyk, Zaklad Produkeji $rodkéw
Farmaceutycznych "ELANDA" B. Kazub, A. Ortowski Sp. J., ul. Sportowa 9, 97-340 Rozprza

Minister Zdrowla;

Prezes Urzedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bliobdjczych;
Gléwny Lekarz Weterynaril;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

Narodowy Instytut Lekdw;

WIF - wszyscy.
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