Gidwny Inspekfor Farmaceutyczny

NJP.5453.101.2018.ES
Warszawa, ﬁg,ég,al@.ég

.....................

DECYZJA Nr 101/WC/2018

Na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 2 oraz art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z pézn. zm.), w zw. z art. 104 i art. 108
§ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U.
z 2017 r. poz. 1257, z pézn. zm.), zwanej dalej ,k.p.a.”:

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kralu produkty lecznicze:

Milukante (Montelukastum), tabletki do rozgryzania f 2ucia, 4 mg, 28 sztuk
numer serii: 41750660, data waznoséci: 01.2020

Milukante (Montelukastumy), tabletki do rozgryzania j Zucia, 5 mg, 28 sztuk
numer serii: 41775734, data waznosci: 01.2020

podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma S.A.

i wylionalnoscl.

UZASADNIENIE

Do Gtownego Inspekioratu Fammaceutycznego 3 wrzesnia 2018 r. wplyneta
informacja od pelnomocnika podmictu odpowiedzialnego dotyczaca decyzji wiasnej
o wycofaniu z obrotu ww. seril produkiéw leczniczych. Decyzja wiasna podmiotu
odpowiedzialnego zostala podjeta w zwigzku ze stwierdzong niezgodnoscia w zakresie
skfadu produktu, dotyczacg zastesowania do wytworzenia przedmiotowych serfi produkiow
leczniczych aromatu niezgodnegoe z dokumentacjg rejestracyjna.

Zgodnie z dyspozycig art. 122 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne w razie
stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancia czynna nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym, Glowny Inspekior Farmaceutyczny wydaje decyzie o zakazie
wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.

Z kolei zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od kiorej stuzy odwotanie, moze byé
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone
zdrowia lub zycla ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed
cigzkimi stratami badlz tez ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjstkowo wazny interes
strony. '



Bezposrednie zagrozenie dia zdrowia lub 2ycia nie zostalo zdefiniowane w ustawie.
Zgodnie z poglgdami doktryny | orzecznictwa wskazaé nalezy, ze sformufowanie to obejmuje
sytuacie, gdy istnieje znaczne prawdopodobierfistwo wystapienia szkody na osobie. Chodzi
tu o przypadki gdy szkeda wprawdzie jeszcze nie nastapila, jednakze prawdopodobieristwo
jej wystgpienia jest znaczne. Istoine jest, aby niebezpieczedstwo skutku w postaci
zagroZzenia zdrowia lub Zycia bylo realne, wysoce prawdopodobne (zob. wyrok Sadu
NajwyZszego z dnia 25 lipca 1856 r., sygn. aki V KKN 48/86). Bezposrednie zagrozenie
nastepuje zas wtedy, gdy grozi ono skutkami w najblizszym czasie (por. wyrok SN z dnia 9
kwietnia 2001 r., sygn. akt [| KKN 430/98).

Powodowanie zagrozenia Zycia [ub zdrowia chodby dla jednego, kilku czy
jakiejkolwiek innej liczby pacjentdw rodzi konieczno$é nadania niniejszej decyzii rygoru
natychmiastowej wykonalnosci.

Tymczasem jak wskazano powyzej do podstawowych zadan GIF nalezy czuwanie
nad jakoscig produkidw leczniczych i ich abrotem, tak by pacjenci otrzymali wiadciwy oraz
petnowartoéciowy produkt leczniczy. Podstawowym zadaniem organdéw Inspekji
Farmaceutycznej jest przede wszystkim dziatanie prewencyjne, a wiec niedopuszezenie do
potencjalnej mozliwosci, w ktdrej dojdzie do wprowadzenia do obrotu produkiéw leczniczych
niespelniajgcych wymagan jakosciowych.

Wysigpienie wady jakosciowe] w produkcie leczniczym z jakg mamy do czynienia
w niniejszej sprawie, nie wymaga dowodéw przeprowadzonych post factum na okolicznosé
mozfiwosei  wystgpienia bezposredniego zagrozenia zdrowia iub Zycia, albowiem
wystarczajgce jest juz samo uprawdopodobnienie potencjalnego zagrozenia. W tym
znaczeniu inspekcja farmaceautyczna ma za zadanie reagowad gdy jest ono potencjalnie
zagrozone,

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
pediecia dziatan okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktow leczniczych i wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

Majgc powyzsze na uwadze, Gldwny Inspekfor Farmaceutyczny orzeld jak
w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kedeks postepowania
administracyinego (dalej: kpa) od decyzji nie stuzy cdwolanie, jednakze strona w terminie 14
dni od dorgezenia niniejsze] decyzji moze zwrGcié sig do Gldwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 kpa niniejsza decyzja podlega wykonaniu
z chwilg doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 kpa w zw. z art. 130 § 2 kpa
wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania ninigjszej
decyzji.

Ponadio na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi, jezeli sironie przystuguje prawo do
zwrécenia sig do Gidownego Inspekiora Farmaceutycznego z wnioskiem o pohowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnieS¢ skarge na tg¢ decyzje bez skorzystania z tego
prawa. Skarge nalezy wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnege w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za posrednictwem Giéwnego inspektora
Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiegaé sig
o zwolnienie od Kosztdéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomosy na zasadach okreélonych
w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art.238-262).



Zgodnie z art. 127a § 1 kpa strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktory wydal decyzie. Z dniem doreczenia organowi administracii publiczne] oswiadczenia
0 zizeczeniu sig prawa do wniesienia odwotania przez osiatnia ze stron postepowania,
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
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CTREYRULIA:

1. Stona: pemomacnik pedmiotu odpowiedsisinego BB
ul. M. Adamkiswicza 84 05152 Czosndw;

Kinister Zdrowla;

Prezes Urzedu Rejestracii Produkiéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych I Produkidw Blobdjezych;
Siowny Lekarz Weterynarii;

Kaczslny inspskior Farmaceutyezny Wolska Polskiego:

WIF — wazysey.

B Adamed Pharma S.A. Pisikdw,
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