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DECYZJA

Na podstawie art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r— Prawo
farmaceutyczne (Dz.U). z 2019 r. poz. 499, z p6zn. zm.) zwanej dalej ,u.p.f.”, wzw. z art. 104
i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2020 r. poz. 256), zwanej dalej ,k.p.a.™

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Montelukast Bluefish (Montelukastum), 5 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia
numer serii: 19E528, data waznoéci 31.03.2023

numer serii: 19E529, data waznosci 31.03.2023

numer serii: 19E530, data waznosci 31.03.2023

numer serii: 19E531, data waznoéci 31.03.2023

podmiot odpowiedziainy: Bluefish Pharmaceuticals AB, Szwecja

2) niniejsze| decyziji nadaje rygor natychmiastowe] wykonalnoéci.

UZASADNIENIE

W dniu 22 kwietnia 2020 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (dalej: Prezes Urzedu) zawnioskowat do
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wycofanie z obrotu ww. produktu leczniczego
w zwigzku ze stwierdzeniem niezgodnosci pomiedzy trescig opakowania zewnetrznego
produktu leczniczego bedacego w obrocie, a zapisem w zatwierdzonej Charakterystyce
Produktu Leczniczego i zatwierdzonym oznakowaniem opakowania Zewnetrznego.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego i zatwierdzonym oznakowaniem
opakowania zewnetrznego produkt leczniczy Montelukast Bluefish, (Montelukastum), tabletki
do rozgryzania i zucia, 5 mg jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 6 do 14
lat. Opakowanie zewnetrzne produktu dostepnego na rynku zawiera informacje, iz produkt
jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 5 lat.

Aktualny zapis jest niezgodny z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego.
W dniu 23 stycznia 2019 roku do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych podmiot odpowiedzialny zfozytl wniosek o zmiane
porejestracyjng w zakresie danych serializacyjnych i tylko w tym zakresie podlegata ocenie
organu — zgodnie z zgdaniem strony postepowania. Wnioskujac o powyzsze podmiot Ziozyt
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projekt opakowania zewnetrznego zawierajacy biedne okreslenie grupy docelowe]
pacjentow. Notyfikacja weszta w zycie po 90 dniach.

Peinomocnik podmiotu odpowiedziainego potwierdzit bledne oznaczenie na
opakowaniu zewnetrznym docelowej grupy wiekowej, dla ktérej przeznaczony jest
przedmiotowy produkt leczniczy oraz wskazat serie obarczone btednym oznakowaniem.

Zgodnie 2 art. 121a ust 2 u.p.f, w przypadku powziecia informacji dotyczacej produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu o wystapieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek ministra wtasciwego ds. zdrowia lub Prezesa
Urzedu, wydaje decyzje o czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu,
o wstrzymaniu obrotu tym produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu.

Majgc powyzsze na uwadze Gléwny [nspektor Farmaceutyczny przychylit sie
do wniosku Prezesa Urzedu i wydat decyzje wycofujaca z obrotu na terenie catego kraju
ww. serie przedmiotowego produktu leczniczego.

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 cigzkimi
stratami badz tez ze wzglgdu na inny interes spoleczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

Bezpoérednie zagrozenie dla zdrowia lub zycia nie zostalo zdefiniowane w ustawie.
Zgodnie z pogladami doktryny i orzecznictwa wskazag nalezy, ze sformutowanie to obejmuje
sytuacje, gdy istnisje znaczne prawdopodobienstwo wystapienia szkody na osobie. Chodzi
tu o przypadki, gdy szkoda wprawdzie jeszcze nie nastapita, jednakze prawdopodobiefistwo
jej wystapienia jest znaczne. Istotne jest, aby niebezpieczenstwo skutku w postaci
zagrozenia zdrowia lub Zycia byto realne, wysoce prawdopodobne (zob. wyrok Sadu
Najwyzszego z dnia 25 lipca 1996 r., sygn. akt V KKN 48/96). Bezposrednie zagrozenie
nastgpuje zas wtedy, gdy grozi ono skutkami w najblizszym czasie (por. wyrok SN z dnia
9 kwietnia 2001 r., sygn. akt Il KKN 430/98). Powodowanie zagrozenia zycia lub zdrowia
chocby dla jednego, kilku czy jakiejkolwiek innej liczby pacjentéw rodzi koniecznoéé nadania
niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

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

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE

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

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. ninigjsza decyzja podlega wykonaniu
z chwilg dorgczenia 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 r. — Prawo
0 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrdcenia 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 wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji, za posrednictwem Giéwnego Inspektora
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Farmaceutycznego. Wysoko$§¢ wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiegaé sie
o zwolnienie od kosztoéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (art. 239-262 ww.

ustawy).

Zgodnie z art. 127 a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktéry wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnia ze stron postepowania,
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
Zgodnie z art. 15zzs ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegoélnych
rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19,
innych chordb zakaZnych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2020 r. poz.
374 z pézn. zm.) w okresie stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii ogloszonego
z powodu COVID bieg terminéw procesowych w postgpowaniach administracyjnych nie
rozpoczyna sig, a rozpoczety ulega zawieszeniu na ten okres. Jednak zgodnie z art. 15zzs
ust. 3a ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz
wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz.U. z 2020 r. poz. 374 ze zm.), wstrzymanie
i zawieszenie biegu terminéw, o kiérych mowa w art. 15zzs ust. 1, nie dotyczy kontroli
i inspekcji oraz postgpowari administracyjnych, prowadzonych na podstawie przepisow
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i przepiséw o przeciwdziataniu
narkomanii, jezeli nieprowadzenie czynnosci kontrolnych lub inspekcyjnych oraz niewydanie
decyzji mogloby spowodowaé niebezpieczeristwo dla zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat
albo powazng szkode dia interesu spotecznego.
Zatem w przedmiotowej sprawie zawieszenie biegu terminéw procesowych
nie znajduje zastosowania.

OTRZYMU.JA:

1. Strona: Bluefish Pharmaceuticals AB, P.0. Box 48013, 100 28 Sztokholm, Szwecja reprezentowana przez
Pemomocnika MEBR Consulting S.C., ul. Moniuszki 64, 05-501 Piaseczno;

Prezes Urzedll ' Re; o) ricuuktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

Gléwny Lekarz Weterynaril;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy
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