Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
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Warszawa, .........cc.ccenn,

DECYZJA Nr 29/WC/2019

Na podstawie arl. 108 ust 4 pki 2 oraz art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001r. — Prawa farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 1. poz. 498 z p6n, Zm.) zwanej dalej ,u.p.f.",
wzw. z arl. 104 | art. 108 § 1 ustawy 2 dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 z p&Zn. zm.), zwanej dalej .kpa.”

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Z obrotu na terenie kraju ukt laczni

BENODIL (Budesonidum) zawlesina do nebullzacji, 0,125 mg/ml, 20 amputek po2mi
numer serii: 1031518, data wainosécl: 09.2021

podmiot odpowledzialny: Zakiady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. z sladziby
w Starogardzie Gdarniskim

2) niniejsze] dacyzji nadaje rygor natychmlastows| wykonalnogcl.

UZASADNIENIE

Do Gidwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyngt drogg slekironiczna wniosek
peinomocnika podmioty odpowiedzialnego © wycofanie z obrotu ww. serii produkiu
leczniczego BENODIL. Przyczyng decyzji podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu
przedmiotowsgo produkiu leczniczego jest potwisrdzenie przekroczenia limitu specyfikacjl
w zakresle parametru zawartes¢ substancji pokrewnych.

W zwiazku ze stwierdzeniem wady jakoSciowe]j, o kidrej] mowa powyze, Gtéwny
Inspektor Fammaceutyczny podjat decyzje 0 wycofaniu z obrotu na terenie calego kraju ww.
seril przedmiotowego produktu leczniczego.

Zgodnie z dyspozycjg art. 108 ust. 4 pkt 2 upf. organy Inspekejl Farmaceutycznej
wydajq decyzje w zakresie wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub
stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, Ze dany
produkt nie odpowlada ustalonym wymaganiom jakosciowym lub zostat sfalszowany.

Zgodnie z dyspozycjg art. 122 ust. 1 wp.f. w razie stwierdzenia, 2e produkt leczniczy
lub substancla czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom Jakoéciowym, Giéwny
Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu 2z obrotu
produktu leczniczego lub substancli czynnej.

Z Kkolei zgodnle z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od ktérej shuzy odwolanie, moze byé
nadany rygor natychmiastowej wykonalnoéci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong

1



zdrowia [ub #ycia ludzkiego albo dia zabezpleczenia gospodarstwa narodowego przed
ciezkimi stratami bgd tez ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjgtkowo wazny interes
strony.

Bezpoérednie zagroZenie dia zdrowia lub 2ycia nie zostalo zdefiniowane w ustawie.
Zgodnie z pogladami doktryny i orzecznictwa wskazaé nalezy, e sformulowanie to obejmuje
sytuacje, gdy istnieje znaczne prawdopodobieristwo wystgpienia szkody na osobie. Chodzi
tu o przypadki, gdy szkoda wprawdzie jeszcze nie nastapita, jednakze prawdopodobieristwo
jej wystapienia jest znaczne. Istotne jest, aby niebezpieczefisiwo skutku w postaci
zagrozenia zdrowia lub Zycia bylo reaine, wysoce prawdopodobne (zob. wyrok Sadu
Najwyzszego z dnia 25 lipca 1896 r., sygn. akt V KKN 48/96). Bezposrednie zagrozenie
nastepuje za$ wtedy, gdy grozi ono skutkami w najblizszym czasle (por. wyrok SN z dnia 9
kwietnia 2001 r., sygn. akt | KKN 430/98). Powodowanie zagroZenia Zycia lub zdrowia
chotby dia jednego, kilku czy jakiejkolwiek innej ficzby pacjentéw rodzi koniecznos¢ nadania
niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

Do podstawowych zadati Gléwnego inspekiora Farmaceutycznego nalezy czuwanie
nad jakoscia produktéw leczniczych | ich obrotem, tak by pacjenc otrzymali wiasciwy oraz
pelnowartosciowy produkt Ileczniczy. Podstawowym zadaniem organdw Inspekdji
Farmaceutyczne] jest przede wszystkim dziatanie prewencyjne, a wigs niexdopuszczenie
do potengjalnej moaliwosci, w kibrej dojdzie do pozostawienia w obrocie produkiow
leczniczych niespeiniajgcych wymagar jakosciowych.

Wystgpienie wady jakosciowej w produkcie leczniczym z jakg mamy do czynienia
w niniejsze] sprawie, nie wymaga dowodéw przeprowadzonych na okolicznogé mozliwoéc
wystaplenia bezposredniego zagrozenia zdrowia lub Zycia, albowiem wystarczajqce jest juz
samo uprawdopodobnienie potencialnego zagrozeniaa W tym znaczeniu Inspekcja
farmaceutyczna ma za zadanie reagowac, gdy jest ono potencjalnie zagrozone.

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

Majac powyzsze na uwadze, Glioéwny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak w sentencii.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. k.p.a. od decyzji nie shuzy
odwotanie, jednaicte strona w terminie 14 dni od dorgczenia niniejszej decyzji moze zwrécié
sie do Glownego Inspskiora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. ninisjsza decyzia podlega wykonaniu
z chwilg doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. wzw. z art, 130 § 2 k.p.a.
wnlesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy his wsbzymuje wykonania niniejszej
decyzji.

Ponadto ns podsiawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi, jeieli sironie przystuguje prawo do
zwrocenia sig do Gtéwnego Inspekiora Fammaceutycznego z wnioskiem o ponowns
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na tg decyzjg bez skorzystania z tago
prawa. Skarge nalezy wnieé do Wojewtdzkiego Sgdu Administracyinego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za posredniciwem Giéwnego inspektora
Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargl wynosi 200 ziotych. Strona moze ublegad sig
o zwolnienie od kosztéw sagdowych oraz przyznanic prawa pomocy na zasadach okreélonych
w ustawie Prawo o postepowaniu przed sadami adminigtracyjnymi (art. 239-262 ww.

ustewy).



Zgodnie z art. 127 a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moie zrzec sl¢ prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktory wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracii publiczne] cswiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwofania przez ostatnig ze stron postepowania,
decyzja staje sig ostatecZnd i prawomocna.

up. Giownego Inspektora Farmaceutycznego
1222/ 4

Annla Ryszczuk
DYREKTOR DEPARTAMENTU INSPEKCJ!
DS. WYTWARZANIA

RMA S.A., ul. Pelplifiska 19, 82-200 Starogard Gdanski,

Prezes Urzptiu quuhqjilrndum Lecznlczych, Wyrobdw Madycznych i Produktfw Blobsjczych;
Gléwny Lekarz H

Nacrelny Inapoktor Farmaceutyceny Wojska Polskiogo;
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