Warszawa, 13 marca 2025r.

l GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NPA.5453.1.2024.KWO0.10

DECYZIA

Na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 1iart. 122 ust. 1 w zw. z art. 33 ust. 1d ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686, z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1i 2 iart. 108
§ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r.
poz. 572)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu wszczetego z urzedu postepowania administracyjnego w przedmiocie
zawiadamia o wszczeciu z urzedu postepowania administracyjnego w przedmiocie wycofania z obrotu
produktu leczniczego Liv 52, produkt ztozony, tabletka, numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
4617, na catym terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz zakazu wprowadzania do obrotu wskazanego
powyiej produktu leczniczego na catym terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie wszystkich
serii,

1. wycofuje z obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej produkt leczniczy Liv 52, produkt
ztozony, tabletka w zakresie serii nr: 112302614, 112302613, 112301842, 112302503,
112300609, 112301841, 112302502, 112302504, 112301843, 112300610, 112203813,
112203288, 112202216, 112202215, 112203815, 112203814, 112203289, 112201909

na catym terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2. zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanego powyzej produktu leczniczego na catym

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie wszystkich serii;

3. nadaje niniejszej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE
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W stanie faktycznym opisanym powyzej Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dokonat

nastepujacej analizy prawnej.

Zgodnie z art. 108 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (zwanej
dalej: ,u.p.f.”) organy Inspekcji Farmaceutycznej wydajg decyzje w zakresie wstrzymania lub
wycofania z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia,
ze dany produkt nie jest dopuszczony do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej. Zgodnie natomiast z art.
122 ust. 1 u.p.f., Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej — w razie stwierdzenia, ze ten produkt

lub ta substancja nie odpowiadajg ustalonym dla niech wymaganiom jakosciowym.

Z kolei przepis art. 33 ust. 1d u.p.f. stanowi, ze podmiot odpowiedzialny, w stosunku do
ktérego Prezes Urzedu wydat decyzje o zawieszeniu waznosci pozwolenia, nie moze wprowadzaé do

obrotu produktu leczniczego objetego tym pozwoleniem.

W przedmiotowej sprawie Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ustalit i nastepnie potwierdzit,
ze strona, dziatajac jednoczesnie jako podmiot odpowiedzialny, importer produktu leczniczego oraz
podmiot prowadzacy hurtownie farmaceutyczng, wielokrotnie wprowadzata do obrotu produkt
leczniczy Liv 52, produkt ztozony, tabletka importowany w ramach dziatalnosci objetej zezwoleniem
na import poprzez jego przesuniecie do magazynéw prowadzonej przez siebie hurtowni
farmaceutycznej, a nastepnie —w ramach dziatalnosci tej hurtowni — sprzedawata dalszym podmiotom
w faricuchu dystrybucji. Dziatanie te byly podejmowane réwniez po dacie doreczenia wykonalnej
decyzji Prezesa Urzedu zawieszajacej waznos¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu

leczniczego, tj. po 9 wrzesnia 2022 r.

Mianowicie przeprowadzona przez organ analiza danych zawartych w ZSMOPL wykazata, ze
strona w okresie od dnia 14 paZdziernika 2022 r. do dnia 21 lutego 2024 r. raportowata obrét produktu
leczniczego Liv 52, produkt ztozony, tabletka, ktéry obejmowat nastepujgce transakcje tj.: PM+
Przesuniecie migdzymagazynowe — na zwiekszenie stanu, ZKU SPR Sprzedaz oraz WPR Wydanie
magazynowe. Przedmiotowe transakcje dotyczyly 18 serii wskazanego powyzej produktu leczniczego
tj.: 112201909, 112203289, 112203814, 112203815, 112202215, 112202216, 112203288, 112203813,
112300610, 112301843, 112302504, 112302502, 112301841, 112300609, 112302503, 112301842,
112302613, 112302614 w tacznej ilosci 279 978 opakowan. Tym samym nalezy uznac, e strona
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naruszyta dyspozycje art. 33 ust. 1d u.p.f., zgodnie z ktérym ,,Podmiot odpowiedzialny, w stosunku do
ktdrego Prezes Urzedu wydat decyzje o zawieszeniu waznosci pozwolenia, nie moze wprowadzac do

obrotu produktu leczniczego objetego tym pozwoleniem”.

(dowod: raport 45 ze ZSMOPL zawarty w pkt 4 postanowienia Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 9 lipca 2024 r., znak: NPA.5453.1.2024. KWO.2).

W przedmiotowej sprawie strona dopuscita sie zatem dziatania polegajacego na wprowadzaniu
obrotu produktu leczniczego, ktérego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu byto zawieszone, tj.
wprowadzania do obrotu  produktu leczniczego nieposiadajagcego waznego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Takie dziatanie pozostaje w jednoznacznej sprzecznosci z dyspozycja art. 33

ust. 1d u.p.f. i stanowi obrét produktem niedopuszczonym do obrotu.

Podkreslenia wymaga réwniez to, ze, podstawg faktyczng zawieszenia waznosci pozwolenia
byt brak dostosowania przez podmiot odpowiedzialny World Markets sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie
dokumentacji produktu leczniczego Liv 52 do obowigzujacych wymagan w zakresie wytwarzania ww.
produktu leczniczego oraz dostosowania specyfikacji substancji czynnych do monografii ogdinej
Farmakopei Europejskiej Plantae Medicinales. Wazno$¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostata
zatem zawieszona z uwagi na brak dostosowania dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego do
aktualnych wymogéw w zakresie czynnikdw Scisle powigzanych z zapewnieniem jakosci produktu
leczniczego. Efektywnie zatem strona - dziatajac jako podmiot odpowiedzialny, importer oraz
hurtownik - Swiadomie i przez znaczny okres czasu wprowadzata do obrotu produkt leczniczy, ktérego
jakos¢ nie moze zostaé prawidtowo zweryfikowana z uwagi na niedopetnienie przez stroneg
obowigzkéw zwigzanych z aktualizacjg dokumentacji stanowiacej punkt odniesienia dla oceny jakosci

produktu leczniczego.

Strona wprowadzata zatem do obrotu produkt, ktéry musi zosta¢ uznany za niespetniajacy
ustalonych dla niego wymogéw jakosciowych. Zaniechanie strony w zakresie uaktualnienia tych

wymagarn uniemozliwito bowiem pozytywna weryfikacje w tym zakresie.

Obie powyisze okolicznosci stanowig natomiast podstawe do wycofania przedmiotowego

produktu leczniczego z obrotu w odniesieniu do jego serii, ktore zostaty juz wprowadzone do obrotu

oraz zakazania dalszego wprowadzania do obrotu tego produktu w odniesieniu do wszystkich jego serii.
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Odnoszac sie do pkt 3 osnowy niniejszej decyzji Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 K.p.a. decyzji, od ktérej 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 wyjatkowo wazny interes strony. Bezposrednie zagrozenie dla
zdrowia lub zycia nie zostato zdefiniowane w ustawie. Zgodnie z pogladami doktryny i orzecznictwa
wskazaé nalezy, ze sformutowanie to obejmuje sytuacje, gdy istnieje znaczne prawdopodobiernstwo
wystgpienia szkody na osobie (zob. wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 25 lipca 1996 r., sygn. akt V KKN
48/96). Przestanka wspdlng dla wszystkich przypadkéw nadania decyzji rygoru natychmiastowej
wykonalnosci jest ,,niezbednos¢" niezwtocznego wdrozenia decyzji w zycie. Odwotujac sie do pojecia
niezbednosci niezwtocznego dziatania, ustawodawca uznaje, ze moze to nastgpi¢ w takim przypadku,
w ktérym nie mozna sie obejs¢ w danym czasie i istniejacej sytuacji bez wykonania praw lub
obowiazkdéw, o ktérych rozstrzyga sie w decyzji, poniewaz zwtoka w ich wykonaniu zagraza dobrom
chronionym (tak: Naczelny Sad Administracyjny w wyroku z dnia 29 stycznia 2014 r., sygn. akt | OSK
335/13). Powodowanie zagrozenia zycia lub zdrowia cho¢by dla jednego, kilku czy jakiejkolwiek innej
liczby pacjentéw rodzito koniecznos¢ nadania niniejszej decyzji Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego, rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zadnych watpliwosci nie budzi réwniez to,
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ze naruszenia, ktérych dopuscita sie strona, mogly powodowa¢ bezposrednie zagrozenie zycia lub
zdrowia ludzi. Zagrozenie takie wystepuje w sytuacji, gdy istnieje znaczne prawdopodobieristwo
wystgpienia szkody na osobie. Chodzi tu o przypadki, gdy szkoda wprawdzie jeszcze nie nastapita,
jednakze prawdopodobieristwo jej wystgpienia jest znaczne. Istotne jest, aby niebezpieczenstwo
skutku w postaci zagrozenia zdrowia lub zycia byto realne, wysoce prawdopodobne (zob. wyrok Sadu
Najwyiszego z dnia 25 lipca 1996 r., sygn. akt V KKN 48/96). Bezposrednie zagrozenie nastepuje za$
wtedy, gdy grozi ono skutkami w najblizszym czasie (por. wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 9 kwietnia

2001 r., sygn. akt Il KKN 430/98).

Z analizy tresci decyzji Prezesa Urzedu w przedmiocie zawieszenia waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Liv 52, produkt ztozony, tabletka, wynika, ze przyczyng
tego zawieszenia byt brak dostosowania przez podmiot odpowiedzialny dokumentacji jako$ciowej
produktu leczniczego do aktualnych wymagan wynikajgcych z u.p.f. i rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania , ktére skutkuje brakiem
mozliwosci zweryfikowania procesu jego wytwarzania przez organ nadzorczy (Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego). Prezes Urzedu uznat te naruszenia za stanowigce zagrozenie dla zycia lub zdrowia
ludzkiego i Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w catosci popiera te stanowisko. Dfugotrwate i
$wiadome wprowadzanie obrotu produktu leczniczego, ktérego pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu zostato zawieszone z uwagi na brak mozliwosci weryfikacji przebiegu procesu jego wytwarzania,
a zatem jego jakosci, skutecznosci i bezpieczeristwa, w sposdb oczywisty powoduje powstanie realnego

i bezposredniego zagrozenia dla zycia lub zdrowia pacjentéw.

Zadaniem inspekcji farmaceutycznej jest miedzy innymi sprawowanie nadzoru nad jakoscia,
obrotem i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi, z wytgczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych, w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczeristwa zdrowia
izycia ludzi przy stosowaniu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, znajdujacych
sie w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych
i placéwkach obrotu pozaaptecznego (art. 108 ust. 1 pkt 2 u.p.f.). Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
podejmuje przede wszystkim dziatania prewencyjne, a wigc majace na celu niedopuszczenie do takiej
potencjalnej mozliwosci. Dziatalnos¢ zwigzana z jakoscig, obrotem i posrednictwem w obrocie

produktami leczniczymi ma stuzy¢ zaspokajaniu potrzeb pacjentéw.

Stwierdzone w niniejszym postgpowaniu wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego Liv
52, produkt ztozony, tabletki w okresie, w ktérym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu tego
produktu zostato zawieszone z uwagi na brak mozliwosci zweryfikowania przebiegu procesu jego

wytwarzania, w petni uzasadnia koniecznos¢ zastosowania rygoru natychmiastowej wykonalnosci.
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W swietle powyzszego, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (zwanej dalej: ,K.p.a.”), od niniejszej decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona
moze zwrdcic¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie

sprawy w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

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 decyz;ji.

Zgodnie z 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 wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa
pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi

(art. 239-262 wskazanej powyzej ustawy).

Zgodnie z art. 127a§ 11§ 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a., przed uptywem terminu do wniesienia
whiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec
organu, ktéry wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia
0 zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron

postepowania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Tomasz Lisiewski
Dyrektor Departamentu Nadzoru Farmaceutycznego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:
1) Strona: ,World Markets” sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie reprezentowana przez:—
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2) Ad acta.

3)
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