Glowny Inspektor Farmaceutyczny

NJP.5453.1.2020.D0.4

DECYZJA

Na podstawie art. 108 ust. ust. 1 pkt. 2w zw. z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 z pézn. zm.) zwane dalej ,u.p.f.”
oraz w zwigzku z art. 155 oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256) zwane dalej k.p.a.”

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku importera rownoleglege Forfarm Sp. z o. 0. z siedzibg
w Warszawie o uchylenie decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 10 stycznia
2020 r., znak: NJP.5453.1.2020.D0.2 w sprawie wycofania z obrotu na terenie catego kraju
produktu leczniczego: ESPUMISAN, (Simeticonum), 100 mg/ml, krople doustne, emulsja,
butelka 30 ml, numer serii: 91009A, data waznosci: 28.02.2022, kraj eksportu Rumunia,

uchyla w_cato$ci powyzsza decyzje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego_z dnia 10

stycznia 2020 r., znak: NJP.5453.1.2020.D0.2 wycofujaca z obrotu na terenie calego kraju
produkt leczniczy:

ESPUMISAN, {Simeticonum), 100 mg/ml, krople doustne, emulsja, butelka 30 ml
numer serii: 91009A data waznosci: 28.02.2022

podmiot odpowiedzialny: Berlin-Chemie AG, Niemcy

kraj eksportu: Rumunia

importer rownolegly: Forfarm Sp. z o0.0. z siedziba w Warszawie

UZASADNIENIE

Dnia 10 stycznia 2020 roku do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynat
wniosek importera réwnoleglego o wycofanie z obrotu serii produkiu leczniczego
ESPUMISAN, (Simeticonum), 100 mg/ml, krople doustne, emulsja, butelka 30 ml, numer seri:



91009A, data waznosci: 28.02.2022, kraj eksportu Rumunia z uwagi na wykrycie w kilku
opakowaniach produktu ulotek informacyjnych produktu leczniczego Zentel, tabletki.

Zgodnie z dyspozycja 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 czynnej

Majac powyzsze na uwadze Gtéwny [nspektor Farmaceutyczny decyzjg z dnia 10
stycznia 2020 roku, znak: NJP.5453.1.2020.D00.2 wycofat z obrotu na terenie catego kraju
produkt leczniczy ESPUMISAN, (Simeticonum), 100 mg/ml, krople doustne, emulsja, butelka
30ml, numer serii: 91009A.

Pismem z dnia 12 maja 2020 r. importer rownolegty Forfarm Sp. z o. 0. z siedziba
Warszawie, wnidst o uchylenie decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 10
stycznia 2020 r., znak: NJP.5453.1.2020.D0.2 w przedmiocie wycofania produktu leczniczego
ESPUMISAN, (Simeticonum), 100 mg/ml, krople doustne, emulsja, butelka 30 ml, numer serii;
91009A, data wazno$ci: 28.02.2022, kraj eksportu Rumunia. Do wniosku importer réwnolegty
dotgczyt oswiadczenie Osoby Wykwalifikowanej potwierdzajacej, ze dziatania naprawcze
dotyczgce wycofanej serii produkiu leczniczego zostaty wdrozone, a produkt spetnia
wymagania jakosciowe i jest w petni zgodny z dokumentacjg rejestracyjng (pozwolenie na
import numer 24/19). Ponadto importer rownolegly dostarczyt dokumentacje potwierdzajaca
przepakowanie ww. produkiu leczniczego oraz o$wiadczenie Osoby Wykwalifikowanej
potwierdzajacej, ze etapy wytwarzania zwiazane z przepakowaniem ww. produktu leczniczego
zostaty przeprowadzone w peinej zgodnosci z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Nalezy podkreslic, iz w mysl art. 155 k.p.a. decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona
nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony uchylona lub zmieniona przez
organ administracji publicznej, ktéry jg wydat, jezeli przepisy szczegélne nie sprzeciwiajg sie
uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes
strony; przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio.

W zwigzku z otrzymaniem przez organ dokumentacji potwierdzajgcej zachowanie
warunkow przechowywania i transportu oraz przepakowania ww. produktu leczniczego
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
postanowit przychyli¢ sie do wniosku importera réwnolegtego i uchyli¢ przedmiotows decyzje
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 10 stycznia 2020 r. znak:
NJP.5453.1.2020.00.2 w przedmiocie wycofania produktu leczniczego ESPUMISAN,
{Simeticonum}, 100 mg/ml, krople doustne, emulsja, butelka 30 ml, numer serii: 91009A, data
waznosci: 28.02.2022, kraj eksportu Rumunia.

Majgc na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat jak

w sentencji.
2



POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona
w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrdcié sie do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 z zm.),, jezeli
stronie przystuguje prawo do zwrécenia sie do Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez
skorzystania z tego prawa - skarge nalezy wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji za posrednictwem Giéwnego
Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze
ubiegac sig o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach
okreslonych w ustawie — Prawo o postgpowaniu 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 si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory
wydat decyzjg. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
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OTRZYMUJA:
1. Strona: Forfarm Spélka z 0.0., ul. Chelmzyriska 219, 04-458 Warszawa;
2. Minister Zdrowia;
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
4. Gléwny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. WIF —wszyscy;
7. ala.



