Glowny Inspektor Farmaceutyczny

NJP.5453.19.2020.ES.2
Warszawa, A} Q‘?QMO ...

DECYZJA

Na podstawie art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944) zwanej dalej ,u.p.f.” oraz w zwigzku z art. 104
iart. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) zwane dalej k.p.a.”:

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) czasowo zakazuje wprowadzania do obrotu produktu leczniczego:

Uromaste (Fosfomycinum) granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 2 g,
wszystkie serie
podmiot odpowiedzialny: Labiana Pharmaceuticals, S.L.U., Hiszpania

2) wycofuje z obrotu na terenie cateqo kraju produkt leczniczy

Uromaste (Fosfomycinum) granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 2 g,
wszystkie serie
podmiot odpowiedzialny: Labiana Pharmaceuticals, S.L.U., Hiszpania

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 17 czerwca 2020 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych (dalej: Prezes Urzedu), na podstawie art.
121a ust. 2 u.p.f., zawnioskowat do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie
decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu oraz wycofanie z obrotu wszystkich
serii produktu leczniczego Uromaste, Fosfomycinum, granulat do sporzadzania roztworu
doustnego, 2 g, pozwolenie nr 23362, podmiot odpowiedzialny: Labiana Pharmaceuticals,
S.L.U., Hiszpania, w zwigzku z powzigciem informacji o wystapieniu zagrozenia dla zdrowia
publicznego.

Z informacji przekazanej we wniosku Prezesa Urzedu wynika, iz w dniu 9 czerwca
2020 r. Komisja Europejska wydata decyzje wykonawcza nr C(2020) 3966 final dotyczaca,
na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolen na
dopuszczenie do obrotu zawierajgcych fosfomycyne produktdéw leczniczych stosowanych
u ludzi, ktére zawierajg substancije czynne ,s6l wapniowa fosfomycyny, sél disodowa
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fosfomycyny, s6l sodowa fosfomyceyny i trometamol fosfomycyny”. Decyzja zostata wydana
na podstawie wnioskéw z oceny naukowej przeprowadzonej przez Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products for Human Use,
CHMP) w ramach procedury przewidzianej w art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdinotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311
z 28.11.2001, str. 67, ze zm., dalej: dyrektywa 2001/83/WE).

Zgodnie z art. 3 ww. decyzji wykonawczej Komisji paristwa cztonkowskie, ktérych to
dotyczy, zawieszajg krajowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych,
0 ktérych mowa w zafgczniku IC, na podstawie zawartych w zatgczniku 1l wnioskéw
naukowych. W zatgczniku V okre$lono warunki zniesienia zawieszenia krajowych pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produkitéw leczniczych, o ktérych mowa w zataczniku IC.

Produkt leczniczy Uromaste, Fosfomycinum, granulat do sporzadzania roztworu
doustnego, 2 g zawiera fosfomycyne w postaci fosfomycyny z trometamolem i zostat
wymieniony w zatgczniku IC zawierajgcym wykaz produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu w procedurze krajowej, w przypadku ktorych zaleca sie zawieszenie pozwolenia.

Decyzjg z dnia 17 czerwca 2020 r. nr UR/DZL/ZRD/0002/20 Prezes Urzedu zawiesit
waznos¢ pozwolenia nr 23362 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 33 ust. 1d u.p.f. podmiot odpowiedzialny, w stosunku do ktérego
Prezes Urzedu wydat decyzje o zawieszeniu waznosci pozwolenia, nie moze wprowadzaé do
obrotu produktu leczniczego objetego tym pozwoleniem. Majac na uwadze, ze ww. decyzja
Prezesa Urzedu zawieszajgca wazno$¢ pozwolenia nie jest ostateczna, Prezes Urzedu
wnidst 0 wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu produktu leczniczego
Uromaste, Fosfomycinum, granulat do sporzgdzania roztworu doustnego, 2 g z rygorem
natychmiastowej wykonalnosci, do ¢zasu gdy decyzja w przedmiocie zawieszenia waznosci
pozwoienia na dopuszczenie do obrotu tego produktu stanie sie ostateczna.

Zgodnie z art. 121a ust. 2 u.pf. ,w przypadku powzigcia informacji dotyczgcej
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu o wystapieniu zagrozenia dla zdrowia
publicznego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek ministra wlasciwego do spraw
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”.

Jednoczesnie Prezes Urzedu wnidst o wydanie decyzji o wycofaniu z obrotu produktu
leczniczego Uromaste, Fosfomycinum, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 2 g
z rygorem natychmiastowej wykonalnosci, z uwagi na fakt, iz stosowanie przedmiotowego
produktu, dla ktérego stosunek korzysci do ryzyka uznano za negatywny, stanowi zagrozenia
dla zdrowia publicznego. Wniosek o wycofanie z obrotu ww. produktu leczniczego znajduje
uzasadnienie na gruncie art. 117 ust. 1 pkt. ¢ dyrektywy 2001/83/WE, zgodnie z ktérym ,bez
uszczerbku dla srodkéw przewidzianych w art. 116, Panstwa Czionkowskie podejmuijg
wszelkie wiasciwe kroki w celu zapewnienia, ze dostawa produktu leczniczego jest zakazana
oraz ze produkt leczniczy jest wycofany z rynku, jezeli przyjeto stanowisko, ze [...]
rownowaga ryzyko-korzy$¢ nie jest korzystna”.

Majac powyzsze na uwadze, Giowny Inspektor Farmaceutyczny przychylit sie do
wniosku Prezesa Urzedu i wydat decyzje czasowo zakazujgca wprowadzania do obrotu oraz
wycofujgcy z obrotu na terenie catego kraju przedmiotowy produkt leczniczy.

Zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od ktorej stuzy odwotanie, moze byé nadany rygor
natychmiastowej wykonalno$ci, 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 spoteczny lub wyjgtkowo wazny interes strony.

Bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub Zzycia nie zostato zdefiniowane w ustawie.
Zgodnie z pogladami doktryny i orzecznictwa wskazac nalezy, ze sformutowanie to obejmuje
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sytuacje, gdy istnieje znaczne prawdopodobienstwo wystapienia szkody na osobie. Chodzi
tu o przypadki, gdy szkoda wprawdzie jeszcze nie nastapita, jednakze prawdopodobienstwo
jej wystapienia jest znaczne. Istotne jest, aby niebezpieczenstwo skutku w postaci
zagrozenia zdrowia lub 2ycia bylo realne, wysoce prawdopodobne (zob. wyrok Sadu
Najwyzszego z dnia 25 lipca 1996 r., sygn. akt V KKN 48/96). Bezpos$rednie zagrozenie
nastgpuje zas wtedy, gdy grozi ono skutkaml 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 pacjentow rodzi konieczno$¢ nadania niniejszej decyzji rygoru
natychmiastowej wykonainosci na podstawie art. 108 § 1 k.p.a.

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

Majac powyzsze na uwadze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie sluzy odwolanie, jednakze strona
w terminie 14 dni od dorg¢czenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtéwnego 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 ninigjszej
decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz.U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm.), jezeli
stronie przystuguje prawo do zwrocenia 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 Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za
posrednictwem Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi
200 zlotych. Strona moze ubiegac si¢ o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie
prawa pomocy nha 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
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktéry wyda{ decyzle Z dniem doreczenla organown admlmstraql publicznej oswaadczenla

OTRZYMUJA:

Strona: Labiana Pharmaceuticals, 8.L.U., C/ Casanova 27-31, 08757 Corbera de Llobregat (Barcelona), Hiszpania;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrcbéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;

Gltéwny Lekarz Weterynarli;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
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