Glowny Inspektor Farmaceutyczny
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Warszawa, ‘L' 0’* wv

DECYZJA

Na podstawie art. 108 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 z pbdin. zm.) zwanej dalej ,u.pf”
w zwigzku z art. 155 oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 z pézn. zm.) zwane dalej ,k.p.a.”

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

pc rozpatrzeniu wniosku z dnia 10 stycznia 2020 r., ziozonego przez podmiot
cdpowiedzialny: Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach, o uchylenie
decyzji Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 105/WC/2018 z dnia 21 wrzeénia 2018 r.
w czeSci dotyczacej wycofania z obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego
Flegafortan (Bromhexini hydrochioridumy), 1,6 mg/ml, syrop, nr serii: 0131G, termin waznoséci:
01.2021,

uchyla decyzje Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 105/WC/2018 z dnia 21
wrzeénia 2018 r. w czesci dotyczace] wycofania z obrotu na terenie cafeqo kraju

produktu leczniczego:

Flegafortan (Bromhexini hydrochloridum), 1,6 mg/ml, syrop
numer serii: 0131G, termin wazno$ci: 01.2021

podmiot odpowiedzialny: Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o. o. z siedziba
w Pabianicach

UZASADNIENIE

21 wrzesnia 2018 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biobojczych (dalej: Prezes Urzedu) zawnioskowat do Gltéwnego
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Inspektora Farmaceutycznego o wycofanie z obrotu produktu leczniczego Flegafortan 1,6
mg/ml, syrop, w zwiazku z powzieciem informacji, 2ze ulotka dla pacjenta ww. produktu
leczniczego, znajdujacego sie w obrocie, w zakresie zalecanego dawkowania, jest
niezgodna z zatwierdzona Charakterystykg Produktu Leczniczego, co moze skutkowac
nieprawidiowym stosowaniem produktu leczniczego i spowodowaé przedawkowanie
objawiajace sie¢ wystgpieniem niezamierzonego zwigkszenia objetosci wydzieliny
oskrzelowe;.

Zgodnie z art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne,
w przypadku powzigcia informacji dotyczacej produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu o wystapieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,
na wniosek ministra wiaéciwego ds. zdrowia lub Prezesa Urzedu, wydaje decyzie
o czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym
produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu.

Majac powyzsze na uwadze Giéwny Inspektor Farmaceutyczny przychylit sie do
wniosku Prezesa Urzedu i w dniu 21 wrzesnia 2018 r. wydat decyzje nr 105/WC/2018
wycofujgcg ww. produkt leczniczy z obrotu na terenie catego kraju.

27 wrzesnia 2018 r. Prezes Urzedu powiadomit Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o ztoZzeniu przez podmiot odpowiedzialny Aflofarm Farmacja Poiska
Sp. z 0.0. wniosku o dokonanie zmiany w ulotce dla produktu leczniczego Flegafortan 1,6
mg/ml, syrop oraz o braku sprzeciwu Prezesa Urzedu do zgtoszonej zmiany.

10 grudnia 2018 r. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny uchylit decyzj¢ nr 105/WC/2018
z dnia 21 wrze$nia 2018 r. w czesci dotyczacej wycofania z obrotu na terenie catego kraju
produktu leczniczego Flegafortan (Bromhexini hydrochloridumy) 1,6 mg/ml, syrop, numer serii
0127G, termin waznosci: 01.2021.

6 lutego 2019 r. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny uchylit decyzje nr 105/WC/2018
z dnia 21 wrzesnia 2018 r. w czeéci dotyczacej wycofania z obrotu na terenie catego kraju
produktu leczniczego Flegafortan (Bromhexini hydrochloridum) 1,6 mg/ml, syrop, numer serii
0128G, termin waznos$ci: 01.2021

27 stycznia 2020 r. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny uchylit decyzje nr 105/WC/2018
z dnia 21 wrzesnia 2018 r. w czeéci dotyczacej wycofania z obrotu na terenie catego kraju
produkiéw leczniczych: Flegafortan (Bromhexini hydrochloridum) 1,6 mg/ml, syrop, numer
serii 0129G, termin waznoéci: 01.2021 oraz Flegafortan (Bromhexini hydrochloridum) 1,6
mg/ml, syrop, numer serii 0130G, termin waznosci: 01.2021

Pismem z dnia 10 stycznia 2020 r. (doreczonym organowi w dniu 15 stycznia 2020 r.)
podmiot odpowiedzialny Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach,
zawnioskowat o uchylenie decyzji nr 105/WC/2018 z dnia 21 wrze$nia 2018 r. dla produktu
leczniczego Flegafortan 1,6 mg/ml, syrop nr serii 0131G, termin waznosci: 01.2021. Do
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wniosku podmiot odpowiedzialny dotaczyf oswiadczenie Osoby Wykwalifikowane;
potwierdzajgcej, Zze etapy wytwarzania zwigzane z przepakowaniem ww. produktu
leczniczego zostaly przeprowadzone w peinej zgodnosci z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania. Do wniosku dofgczono rowniez Certyfikat zgodnosci dla ww. produktu
leczniczego wystawiony przez Osobg Wykwalifikowang Laboratérios Basi, ktéra odpowiada
za zwolnienie produktu do obrotu.

Nalezy podkresli¢, iz w mysl art. 155 k.p.a. decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona
nabyla prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgoda strony uchylona lub zmieniona przez
organ administracji publicznej, ktéry jg wydat, jezeli przepisy szczegdine nie sprzeciwiaja sie
uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes
strony; przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio.

W zwigzku z otrzymaniem przez organ dokumentacji potwierdzajgcej dokonanie
zmiany w ulotce w zakresie dawkowania dla produktu leczniczego Flegafortan 1,6 mg/mi,
syrop oraz dokumentaciji potwierdzajgcej przepakowanie ww. produktu leczniczego zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny postanowit
przychyli¢ si¢ do wniosku podmiotu odpowiedzialnego i uchyli¢ decyzie nr 105/WC/2018
z dnia 21 wrze$nia 2018 r. w czgsci dotyczace] produktu leczniczego: Flegafortan
(Bromhexini hydrochloridum), 1,6 mg/ml, syrop, nr serii: 0131G, termin waznoéci: 01.2021.

Majac na uwadze powyzsze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat jak

w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona
w terminie 14 dni od dorgczenia niniejszej decyzji moze zwrécié sie do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrécenia si¢ do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa - skarge nalezy wnie§¢ do Wojewoddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji za poérednictwem Gidéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegaé sie
o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreélonych
w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (art. 239-262).



Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego whiesienia wobec organu,
ktéry wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
o0 zrZeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania decyzja staje sig¢ ostateczna | prawomocna.
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OTRZYMUJA:

Strona: Aflofarm Farmacja Polska Sp. z ¢.0., ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Blobéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspekior Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy;
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