Warszawa, 03 stycznia 2022 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NJP.5453.16.2021.KWI.3

DECYZJA

Na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 2 oraz art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.— Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 974, z pdin. zm.) zwanej dalej ,u.p.f.” oraz art. 4 pkt b i art. 5
Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r., uzupetniajgcego
Dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegétowych zasad
dotyczacych zabezpieczern umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.Urz.UE.L.2016 nr 32 str.1 ze zm.) w zw. z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735), zwanej dalej ,,k.p.a.”:

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

SERMION (Nicergolinum), 30 mg, tabletki powlekane
numer serii: EP8908, termin waznosci: 04.2023
podmiot odpowiedzialny: Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den lssel,

Holandia

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneta informacja podmiotu
odpowiedzialnego Upjohn EESV o zasadnos$ci wycofania z obrotu produktu leczniczego SERMION
(Nicergolinum), 30 mg, tabletki powlekane o numerze serii EP8908. Przyczyng wycofania jest
nieprawidtowa data waznosci zawarta w kodzie 2D nadrukowanym na opakowaniu, ktéra jest
niezgodna z datg waznosci wprowadzong do Krajowego Systemu Weryfikacji Lekdw.

Producent umieszcza na opakowaniu produktu leczniczego niepowtarzalny identyfikator.
W mysl art. 4 pkt b Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 2016/161 z dnia 2 pazdziernika
2015r., uzupetniajgcego Dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz.UE.L.2016 nr 32 str.1 ze zm.) niepowtarzalny identyfikator
sktada sie z nastepujacych elementow danych: (i) kodu umozliwiajgcego rozpoznanie co najmniej
nazwy, nazwy zwyczajowej, postaci farmaceutycznej, mocy, wielkosci opakowania i rodzaju
opakowania produktu leczniczego opatrzonego niepowtarzalnym identyfikatorem (,kod produktu”);
(ii) ciggu znakéw numerycznych lub alfanumerycznych o dtugosci maksymalnie 20 znakéw,
wygenerowanego przez deterministyczny lub niedeterministyczny algorytm randomizacyjny (,,numer
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seryjny”); (iii) krajowego numeru refundacyjnego lub innego krajowego numeru identyfikacyjnego
produktu leczniczego, jezeli jest on wymagany przez panstwo cztonkowskie, w ktérym produkt jest
przeznaczony do wprowadzenia do obrotu; (iv) numeru partii; (v) terminu waznosci. Wobec czego,
przedmiotowa seria nie spetnia wymagan Rozporzadzenia nr 2016/161 w zakresie identyfikacji
produktu leczniczego.

W zwigzku z tym, ze przedmiotowa seria produktu leczniczego nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podjat decyzje o wycofaniu jej z obrotu
na terenie catego kraju.

Zgodnie z dyspozycjg art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f. organy Inspekcji Farmaceutycznej wydaja
decyzje w zakresie wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub stosowania produktéw
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym lub zostat sfatszowany.

Zgodnie z dyspozycjg art. 122 ust. 1 u.p.f. w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub
substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu
leczniczego lub substancji czynne;.

Do podstawowych zadan Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nalezy czuwanie nad
jakoscia produktéw leczniczych i ich obrotem, tak by pacjenci otrzymali wfasciwy oraz
petnowartosciowy produkt leczniczy. Podstawowym zadaniem organdw Inspekcji Farmaceutycznej
jest przede wszystkim dziatanie prewencyjne, a wiec niedopuszczenie do potencjalnej mozliwosci,
w ktdrej dojdzie do pozostawienia w obrocie produktédw leczniczych niespetniajgcych wymagan
jakos$ciowych.

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

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

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie,
jednakze strona w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrdcic¢ sie do Gtdwnego
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
0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu
przed sqdami administracyjnymi (Dz.U. z 2019 r. poz. 2325), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrécenia sie do Gtéwnego 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 Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa
pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sqdami 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 sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat
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decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja
staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUJA:
1. Strona: Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den lJssel, Holandia;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

a/a
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