Glowny Inspektor Farmaceutyczny

NJP.5452.25.2019.KWI
Warszawa, /‘g. 030)'0 (9

DECYZJA Nr 25/WS/2019

Na podstawie art. 127 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 2 2019 r. poz. 499 z pézn. zm.) zwanej dalej ,u.p.f", w zw. z art. 104 i art. 108 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018
r. poz. 2096 z pézn. zm.), zwanej dalej ,k.p.a.”

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1} wstrzymuje w obrocie na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Raniberl Max {(Ranitidinum), 150 mg, tabletki powlekane

wszystkie serie

podmiot odpowiedzialny: Berlin-Chemie AG, Niemcy

przedstawiciel podmiotu odpowiedziainego: BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA
Sp. z o.0. z siedziba w Warszawie

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Giowny Inspektor Farmaceutyczny otrzymat szereg informacji w systemie szybkiego
powiadamiania Rapid Alert o zidentyfikowaniu zanieczyszczenia N-nitrozodimetyloaminy
(NDMA} w niektorych produktach leczniczych zawierajgcych substancje czynng Ranitidinum,
znajdujgcych sie w obrocie na rynkach innych paristw.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny po analizie posiadanego materiatu dowodowego
uznat, ze w interesie spolecznym jest prewencyjne wstrzymanie w obrocie wszystkich
produktéw leczniczych, zawierajacych substancje czynna Ranitidinum, w zwigzku
z podejrzeniem co do ich jakosci, jak réwniez nadanie decyzji rygoru natychmiastowej
wykonalnosci.

W zwigzku z powyzszym, produkt leczniczy wskazany w sentencji decyzji, jako
zawierajacy substancje czynna Ranitidinum, nie moze byé przedmiotem obrotu do czasu
wyjasnienia watpliwosci co do jego jakosci.

Zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze byé 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 spoleczny lub wyjatkowo wazny interes strony.
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Bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub zycia nie zostato zdefiniowane w ustawie.
Zgodnie z pogladami doktryny i orzecznictwa wskaza¢ nalezy, ze sformutowanie to obejmuje
sytuacje, gdy istnieje znaczne prawdopodobieristwo wystapienia szkody na osobie. Chodzi
tu o przypadki gdy szkoda wprawdzie jeszcze nie nastapita, jednakze prawdopodobieristwo
jej wystgpienia jest znaczne. Istotne jest, aby niebezpieczeristwo skutku w postaci
zagrozenia zdrowia lub Zycia bylo realne, wysoce prawdopodobne (zob. wyrok Sadu
Najwyzszego 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 SN z dnia
9 kwietnia 2001 r., sygn. akt Il KKN 430/98).

Powodowanie nawet potencjalnego zagrozenia zycia lub zdrowia rodzi koniecznosc
nadania niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnoéci. Zagrozenie to moze by¢
spowodowane potencjalng obecnoscia zanieczyszczenia N-nitrozodimetyloaminy (NDMA)
w przedmiotowym produkcie leczniczym, co moze mie¢ wplyw na zdrowie i Zycie ludzkie.
Tymczasem do podstawowych zadah Gitéwnego Inspektora Farmaceutycznego nalezy
czuwanie nad jakoscig produktoéw leczniczych i ich obrotem, tak by pacjenci otrzymali
wlasciwy oraz petnowarto$ciowy produkt leczniczy. Podstawowym zadaniem organow
Inspekcji Farmaceutycznej jest przede wszystkim dziatanie prewencyjne, a wiec
niedopuszczenie do takiej potencjalnej mozliwosci, aby w obrocie znajdowaty si¢ produkty
lecznicze, ktore nie speiniaja wymagan jako$ciowych i tym samym potencjalnie zagrazajg
zyciu lub zdrowiu Pacjentow.

Podejrzenie wystapienia wady jakosciowsj, z jakim mamy do czynienia w niniejszej
sprawie, nie wymaga dowodéw na okoliczno$¢ mozliwosci wystgpienia potencjalnego
bezposredniego zagrozenia zdrowia lub Zzycia, albowiem wystarczajgce jest juz samo
uprawdopodobnienie potencjalnego zagrozenia. Tym samym uzasadnione jest nadanie
niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

Strona po otrzymaniu niniejszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczeg6towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktdéw leczniczych | wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

Majgc powyzsze na uwadze, Gitéwny 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 zwrécié sig do Gtownego 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej
decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrocenia sie do Gléwnego inspekiora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa. Skarge nalezy wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za poSrednictwem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysokoéé wpisu od skargi wynosi 200 zlotych. Strona moze ubiegac sig
o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262
ww. ustawy).



Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie¢ prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktory wydat decyzje. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oéwiadczenia
0 zrzeczeniu sig¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postepowania,
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
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OTRZYMU.JA:

1. Strona: przedstawliciel podmiotu odpowiedzialnego BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z 0.0,
00-204 Warszawa, ul. Stomirisklego 4;

Minister Zdrowla;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycaznych i Produktéw Biobdjczych;
Gléwny Lekarz Weterynaril;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy;
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