Warszawa, 13 maja 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.16.2024.JSZY.2

DECYZJA NR 11/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 2024 r. poz. 686) oraz art. 104 § 1i 2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1. wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy

Oekolp forte, Estriolum, 0,5 mg, globulki, GTIN 05909997211268,
seria numer 23000333, termin waznosci 28.02.2026
podmiot odpowiedzialny w kraju eksportu: Besins Healthcare Germany GmbH, Mariendorfer

Damm 3, 12099 Berlin, Niemcy
importer rownolegty: InPharm sp. z 0.0., ul. Strumykowa 28/11, 03-138 Warszawa;

2. zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3. niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta wiadomosé od Osoby Odpowiedzialnej
hurtowni farmaceutycznej prowadzonej przez importera réwnolegtego InPharm sp. z 0.0. z siedzibg
w Warszawie, dotyczgca wycofania na terenie Republiki Federalnej Niemiec produktu leczniczego
Oekolp Forte Ovula 0,5 mg, globulki dopochwowe, wielko$¢ opakowania 20 sztuk, seria numer
23000333, termin waznosci 28.02.2026 r., podmiot odpowiedzialny: Besins Healthcare Germany

GmbH z siedzibg w Berlinie.
Po otrzymaniu zgtoszenia Gtowny Inspektor Farmaceutyczny ustalit nastepujace okolicznosci:

— powodem wycofania ww. serii byto stwierdzenie wyniku poza specyfikacjg (OQS)
dla nieznanego zanieczyszczenia podczas badania stabilnosci przedmiotowego leku

w punkcie czasowym 12 miesiecy;
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— wytwédrca przedmiotowego leku, firma DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
z siedzibg w Berlinie stwierdzit, ze w zwigzku z faktem, ze zanieczyszczenie, dla ktérego
przekroczona zostata dopuszczalna zawartosé, jest nieznane, nie jest mozliwym
dokonanie oceny bezpieczenstwa stosowania przedmiotowego produktu o numerze
serii 23000333 i dlatego nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla pacjenta; zarekomendowat
wiec wycofanie ww. serii z obrotu podmiotowi odpowiedzialnemu w Niemczech,
firmie Besins Healthcare Germany GmbH, dla ktérego przedmiotowa seria zostata

wyprodukowana;

— prowadzone przez wytworce dziatania wyjasniajace przyczyne zrédtowa wyniku OOS
dotychczas wskazujg, ze przekroczenie limitu zawartosci nieznanego zanieczyszczenia

dotyczy wytgcznie serii o numerze 23000333;

— ww. seria zostata wycofana z obrotu przez organ nadzorujacy jej dystrybucje, tj.

Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin;

Produkt leczniczy, ktérego dotyczyto wycofanie z obrotu na terytorium Republiki Federalnej
Niemiec, jest wprowadzany do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pod nazwg Oekolp
Forte, 0,5 mg, globulki, wielkos¢ opakowania 10 sztuk, przez wskazanego powyzej importera
rownolegtego. Z danych pozyskanych ze Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi wynika, ze wycofana z obrotu przez organ niemiecki seria zostata sprowadzona w ramach
importu réwnolegtego na polski rynek krajowy. Importer réwnolegly zakupit partie produktu
leczniczego o numerze serii 23000333 od Besins Healthcare Germany GmbH z siedzibg w Berlinie, a
nastepnie przed dystrybucjg na polski rynek przepakowat w opakowania wielkosci 10 sztuk (zgodnie z

pozwoleniem na import réwnolety).

W powyiszym stanie faktycznym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie

wskazane w osnowie niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réwniez jako: ,u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jako$ciowym, Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze obecna w obrocie na rynku polskim seria
23000333 produktu leczniczego Oekolp forte, 0,5 mg, globulki, wielko$¢ opakowania 10 sztuk
obarczona jest istotng wadg jakosciowg. W zwigzku rodzajem stwierdzonej wady (przekroczenie
ustalonego limitu dla nieznanego zanieczyszczenia) organ podziela opinie wytwdrcy przedmiotowego

produktu leczniczego na temat braku mozliwosci dokonania oceny bezpieczeristwa stosowania
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przedmiotowego produktu o numerze serii 23000333, jak rowniez ocene organu niemieckiego w
zakresie wynikajgcej z faktu braku mozliwosci dokonania takiej oceny koniecznosci wycofania produktu

leczniczego z obrotu.

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

przedmiotowych serii produktu leczniczego z obrotu krajowego.

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.

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, ze wzgledu na brak mozliwosci wydania opinii na temat skutkéw
dziatania nieznanego zanieczyszczenia, wystepujgcego w serii o numerze 23000333 w ilosci
przekraczajacej ustalony limit, wystgpienie realnego ryzyka dla zdrowia, a potencjalnie rdwniez zycia

pacjentéw jest w ocenie organu oczywiste.

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 obrdt, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym, 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
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).
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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 zwrdci¢ sie do Gtdwnego 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

0 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 , z pdin. zm.), jezeli stronie przystuguje
prawo do zwrdcenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge
nalezy wnie$¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtodwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ 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 sadami

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 wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania,

decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Marcin Wdéjtowicz
Dyrektor Generalny p.o. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:
Strona: InPharm sp. z 0.0., ul. Strumykowa 28/11, 03-138 Warszawa;
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Do wiadomosci:
1. Minister Zdrowia: ePUAP;
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: ePUAP;
Gtéwny Lekarz Weterynarii: ePUAP;
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego: ePUAP;
WIF — wszyscy: ePUAP;
a/a
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