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DECYZJA Nr 9/WS/2019

Na podstawie art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z pézn. zm., zwanej dalej ,u.p.f.”), w zwigzku z
art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096, zwanej dalej ,k.p.a.”)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) czasowo zakazuje wprowadzania do obrotu produktu leczniczego:

Fenspogal (Fenspiridi hydrochloridum), 2 mg/ml, syrop

wszystkie serie

podmiot odpowiedzialny: Farmaceutyczna Spéldzielnia Pracy Galena z siedzibag we
Wroctawiu

2) wstrzymuje w obrocie na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Fenspogal (Fenspiridi hydrochloridum), 2 mg/ml, syrop

wszystkie serie

podmiot odpowiedzialny: Farmaceutyczna Spéldzielnia Pracy Galena z siedzibg we
Wroclawiu

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnoéci.

UZASADNIENIE

Dnia 11 lutego 2019 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) na podstawie art. 121a ust. 2
u.p.f. zwrécit si¢ z wnioskiem o wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do
obrotu oraz wstrzymaniu obrotu wszystkich serii produktu Fenspogal, Fenspiridi
hydrochloridum, syrop, 2 mg/mil, nr pozwolenia 15970, podmiot odpowiedzialny
Farmaceutyczna Spéldzielnia Pracy Galena, ul. Krucza 62, 50-984 Wroclaw, w Zwigzku
z powzigciem przez Prezesa Urzedu informacji o wystapieniu zagrozenia dla zdrowia
publicznego.

W dniu 7 lutego 2019 r. Podmiot odpowiedzialny Les Laboratoires Servier posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produkiu leczniczego Eurespal,
Fenspiridi hydrochioridum, tabletki powlekane, 80 mg, pozwolenie nr 7481, poinformowat
Prezesa Urzedu o podjeciu decyzji o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego Eurespal
i ziozeniu w tej sprawie odpowiedniego wniosku do Gidbwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Decyzja podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu produkiu leczniczego
z obrotu zostata podjgta po analizie danych z przeprowadzonych badan hieklinicznych,
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na podstawie ktorych podmiot odpowiedzialny uznat, ze w zakresie zarejestrowanych
wskazar stosunek korzyéci do ryzyka dla substancji czynnej fenspiryd nie jest korzystny.

Jednoczeénie Prezes Urzedu zostat poinformowany, Ze francuska agencja ds. lekow
(ANSM — Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé) wystagpita
o wszczecie pilnej procedury unijnej, na podstawie art. 107i dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L
311 z 28.11.2001, str. 67, ze zm.) w celu dokonania ponownej oceny stosunku korzysci do
ryzyka produktéw leczniczych zawierajacych substancie czynng fenspiryd. Po
przeprowadzeniu ww. procedury zostanie podjeta decyzja czy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktow leczniczych zawierajacych fenspiryd powinny zostad utrzymane,
zmienione, zawieszone iub wycofane.

Majac na uwadze, iz produkt leczniczy Fenspogal zostat dopuszczony do obrotu na
podstawie art. 15 ust. 1 pkt 2 u.p.f. jako odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego
zawierajacego fenspiryd, podmiotu odpowiedziainego Les Laboratoires Servier, w ocenie
Prezesa Urzedu, obrét ww. produktem leczniczym powinien zostaé wstrzymany do czasu
zakoniczenia ww. procedury.

Ponadto Prezes Urzedu uznat, iz ze wzgledu na charakter zainicjowanej przez agencje
francuska procedury, ktéra zwigzana jest z ochrong zdrowia lub zycia ludzkiego niezbedne
jest nadanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu oraz wstirzymaniu obrotu
produktem leczniczym Fenspogal rygoru natychmiastowej wykonalnosci na podstawie art.
108 § 1 k.p.a.

Zgodnie z art. 121a ust. 2 u.p.f., w przypadku powzigcia informacii dotyczacej produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek ministra wtasciwego ds. zdrowia lub Prezesa
Urzedu, wydaje decyzjg¢ 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 podjgt decyzje
o czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu oraz o wsirzymaniu w obrocie
wszystkich serii przedmiotowego produktu. :

Z kolei zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od ktdrej stuzy odwotanie, moze by¢
nadany rygor natychmiastowej wykonainosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong
zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed
cigzkimi stratami badz tez ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjatkowo wazny interes
sirony.

Bezposrednie zagrozenie dia 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 prawdopodobienstwo
jej wystgpienia jest znaczne. Istotne jest, aby niebezpieczenstwo 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$ wiedy, 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 chotby dla jednego, kilku czy
jakiejkolwiek innej liczby pacjentow rodzi koniecznos¢ nadania niniejszej decyzji rygoru
natychmiastowej wykonalnosci.

Niekorzystny stosunek korzysci do ryzyka dla substancji czynnej fenspiryd z jakim
mamy do czynienia w niniejszej sprawie, nie wymaga dowoddéw przeprowadzonych post
factum na okolicznoéé mozliwoéci wystapienia bezposredniego zagrozenia zdrowia lub zycia,
albowiem wystarczajgce jest juz samo uprawdopodobnienie potencjalnego zagrozenia.
W tym znaczeniu inspekcja farmaceutyczna ma za zadanie reagowaé, gdy jest ono
potencjalnie zagrozone.



Ze wzglgdu na powyzsze okolicznosci, ktére zwigzane sa z ochrong zdrowia lub zycia
ludzkiego, niezbgdne jest nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnhosci na
podstawie art. 108 § 1 k.p.a.

Strona po ofrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatari okresionych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12
marca 2008 r. w sprawie okreSlenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania
| wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz.
347).

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

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwolanie, 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. 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 r. — Prawo
0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018, poz. 1302 z p62zn. zm.),
jezeli stronie przystuguie prawo do zwrocenia sie do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wnieéé
skarge na te decyzj¢ bez skorzystania z tego prawa - skarge nalezy wniesé do
Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji, za posrednictwem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od
skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegaé sig 0 zwolnienie od kosztéw sadowych oraz
przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych 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 sig¢ prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktory wydat decyzje. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia
0 zrzeczeniu sig prawa do wniesiénia odwolania przez ostatniag ze stron postepowania,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna:

Giowny

OTRZYMUJA;

strona: Farmaceutyczna Spétdzielnla Pracy Galena, ul. Krucza 62, 53-411 Wroclaw;

Minister Zdrowla;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarli;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego;
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