Glowny Inspektor Farmaceutyczny

NJP.5453.35.2010.ES Warszawa, /FI-GJ,QJB

DECYZJA Nr 35/WC/2019

Na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 2 craz art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 4989 z p6#n. zm.) zwanej dalej ,u.pf.”,
W zw. z art. 104 i art. 108 § 1 ustawy z dnla 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 . poz. 2096 z pd2n. zm.), zwane;] dalej k.p.a."

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuie z obrotu na terenie catego jraju produkty lecznicze:

BDS N (Budesonidum), zawlesina do nebulizac)i, 0,125mg/ml, 20 amputek po 2 mi
nwmer serii 1030518, data waZnoéci 31.03.2021

numer serll 1030618, data waZnoéci 31.03.2021

podmiot odpowledzialny: Apotex Europe B.V. Holandia

2) ninlejszef decyz|l nadaje rygor natvchmlagtowej wykonainogci.

UZASADNIENIE

Do Giéwnego Inspekioratu Fermacsutycznego wplynal wniosek peinomocnika
podmiotu odpowiedzialnego o wycofanie z obrotu ww. serii produtku leczniczego BDS N,
Przyczyng decyzji podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu przedmiotowego produktu
leczniczego jest otrzymanie wynikéw poza specyfikacia w badanych przez wytworce
prébkach archiwainych, w zakresie parametru zawartoéé substanc]! pokrewnych budezonidu,
w zwigzku 2 przekroczong zawarto$cig Zanieczyszezer.

W zwigzku ze stwierdzeniem wady jakoéciowej, o kibrej mowa powyzej, Glowny
Inspektor Farmaceutyczny podjaf decyzje o wycofaniu z obrotu na terenie cafego kraju ww.
serie przedmiotowego produktu leczniczego.

Zgodnie z dyspozycjq art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f. organy Inspekgji Farmaceutycznej
wydajg decyzje w zakresie wstrzymanla, zakazu wprowadzania, wycofanla z cbrotu lub
stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany
produkt nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakociowym lub zostat sfalszowany.

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



Z kolei zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od kitérej sluzy odwolanie, moze byé
nadany rygor natychmiastowej wykonalnoéci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone
zdrowia lub Zycia ludzkiego albo dia zabezpieczenia gospodarsiwe narodowego przed
ciezkimi stratami badz tez ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjstkowo waZny interes
strony.

Bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub Zycia nie zostalo zdefiniowane w ustawie.
Zgodnie z pogladami dokiryny i arzecznictwa wskazaé nalezy, e sformulowanie to obejmuje
sytuacje, gdy Istnieje znaczne prawdopodobienstwo wysigpienia szkody na osobie. Chodzi
tu o przypadki, gdy szkoda wprawdzie jeszcze nie nastgpita, jednakie prawdopodobienstwo
jej wystapienia jest znaczne. Istoine jest, aby niebezpieczenstwo skutku w postaci
zagrozenia zdrowia lub Zycia bylo realne, wysoce prawdopodobne (zob, wyrok Sgdu
Najwyzszego z dnia 25 lipca 1998 r., sygn. akt V KKN 48/86). Bezposrednie zagrozenie
nastepuje zas wiedy, gdy grozi ono skutkami w najblizszym czasie (por. wyrok SN z dnia 8
kwietnia 2001 r., sygn. akt Il KKN 430/98). Powodowanie zagroZenia 2ycia lub zdrowia
chodby dla jednego, kilku czy jakiejkolwiek innej liczby pacjentdw rodzi koniecznos¢ nadania
niniejsze] decyzji rygoru natychmiastowej wykonainosci.

Do podstawowych zadah Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego nalezy czuwanie
nad jakosciq produktdw leczniczych i ich obrotem, tak by pacienci otrzymali wladciwy oraz
pelnowartociowy produkt leczniczy. Podstawowym . zadaniem organdw Inspekc]i
Farmaceutycznej jest przede wszystkim dzialanie prewencyjne, a wiec niedopuszczenie do
potencjalne] mozliwosci, w kibre] dojdzie do pozostawienia w obrocle produkidw leczniczych
niespeiniajgcych wymagar jakosciowych.

Wystapienie wady jakoSciowej w produkcie leczniczym z jakg mamy do czynienia
w niniejszej sprawie, nie wymaga dowodéw przeprowadzonych na okoliczno$¢ modliwosci
wystgpienia bezposredniego zagroZenia zdrowia lub 2ycia, albowiem wystarczajgce jest juz
samo uprawdopodobnienie potencjainego =zagroZenia. W tym znaczeniu inspekcja
farmaceutyczna ma za zadanie reagowa¢ gdy jest ono potencjalnie zagroZzone.

Strona po otrzymaniu powyszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjgcia dzialah okreSkonych w przepisach Rozporzadzsnia Ministra Zdrowia z dnia 12
marca 2008 r. w sprawile okreSienia szczegblowych zasad i trybu wstrzymywania i
wycofywanla z obrotu produktéw feczniczych i wyrcbéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz.
347).

Majac powyisze na uwadze, Gidwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencil.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1980 r. k.p.a. od decyzji nie stuzy
odwotanie, jednakZe strona w terminie 14 dni od dorgczenia niniejsze] decyzji moze zwrdcié
sig do Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego 2z 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 kp.a. wzw. z art. 130 § 2 kp.a.
wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej
decyzii.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi, jezeli stronie przysluguje prawo do
zwrécenla si@ do Gléwnego Inspekiora Famaceutycznego z wnioskiem © ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnieS¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa. Skarge nalezy wnie$¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji, za posrednictwem Gidwnego Inspektora
Farmacautycznego. WysokoS¢ wplsu od skargi wynesi 200 ziotych. Strona moze ubiegaé sig
o zwolnienie od kosztdéw sadowych oraz przyznanie prawa pomacy ha zasadach okreslonych
w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdemi administracyjnymi (art. 239-262 ww.

ustawy).
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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,
ktory wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oéwiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatniq ze stron postepowania,

decyzja staje si@ ostateczna i prawomocna.
Glo InzaSnﬁ tywnw
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OTRZYMUJA:

1, Strons: Europe B.V. Archimedesweg 2 2333 CN Leiden Holandla, zastgpowana pre{IID
m Polska 8p. x 0.0., ul. Ostrobramska 95, 04-118 Warszawa

rowia;

Prezes Urzgdu Rejestracjl Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Blobéjezych;
Gibwny Lekarz Weterynarli;

Naczelny Inspektor Farmeceutyczny Wojska Polskiego;

WIF = wazyscy

aia.
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