Glowny Inspektor Farmaceutyczny

NJP.5453.15.2020.ES.2 6‘
Warszawa, } 09.1019

DECYZJA

Na podstawie art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r— Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499, z pozn. zm.) zwanej dalej ,u.p.f.”, w zw. z art. 104
i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2020 r. poz. 256, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,k.p.a.”:

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Groprinosin MAX (/nosinum pranobexum), 250 mg/ml, krople doustne, roztwor

numer serii: F89138A, termin waznosci: 09.2020

numer serii: FBC041A, termin waznosci: 12.2020

numer serii: FBC042A, termin waznos$ci: 12.2020

podmiot odpowiedzialny: Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0. z siedzibag w Grodzisku
Mazowieckim

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto pismo Spéiki Gedeon Richter
Polska Sp. z o0.0. dotyczace otrzymania wynikéw poza wymaganiami w badaniach
skutecznosci ochrony przeciwdrobnoustrojowej dla produktu leczniczego Groprinosin MAX,
250 mg/ml, krople doustne. Badania, o ktorych mowa powyzej, nie sa uwzglednione
w specyfikacji produktu leczniczego natomiast zostaty przeprowadzone w ramach
zobowigzan porejestracyjnych.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwrocit sie o stanowisko w przedmiotowej sprawie
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych (zwany dalej Prezesem Urzedu) jake organu wlasciwego w sprawach
zwigzanych z dopuszczaniem do obrotu oraz nadzorem nad bezpieczeristwem stosowania
produktéw leczniczych.

Prezes Urzedu uznat, iz w zwiazku z powzigciem informacji ¢ wynikach wykazujgcych
brak skutecznosci ochrony przeciwdrobnoustrojowej produktu leczniczego Groprinosin MAX,
250 mg/mi, krople doustne, a tym samym wystapieniem ryzyka zakazenia odlekowego,
zachodza przestanki do zastosowania art. 121a ust. 2 u.p.f. i zawnioskowat o wycofanie
z obrotu przedmiotowego produktu leczniczego.

Dodatkowo, podmiot odpowiedzialny potwierdzit, iz w obrocie w terminie waznosci
znajdujg si¢ 3 serie produktu leczniczego Groprinosin MAX, krople doustne tj. F89138A,
termin waznosci: 09.2020 oraz FBC041A i F8C042A, termin waznoéci 12.2020.
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Zgodnie z art. 121a ust. 2 u.p.f., w przypadku powziecia informacji dotyczacej produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego
Glowny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek ministra wlasciwego ds. zdrowia lub Prezesa
Urzedu, wydaje decyzje o czasowym zakazie wprowadzania tego produkiu do obrotu,
o wstrzymaniu obrotu tym produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu.

Majgc powyzsze na uwadze, Gtdéwny Inspektor Farmaceutyczny przychylit sie
do wniosku Prezesa Urzedu i wydatl decyzje wycofujacg z obrotu na terenie catego kraju
ww. serie przedmiotowego produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od ktdrej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany
rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbgdne ze wzgledu na ochrone zdrowia
lub zycia ludzkiego albo dia zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi
stratami badz tez ze wzgledu na inny interes spofeczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

Bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub zycia nie zostato zdefiniowane w ustawie.
Zgodnie z pogladami doktryny i orzecznictwa wskazaé nalezy, ze sformutowanie to obejmuje
sytuacje, gdy istnieje znaczne prawdopodobieristwo wystgpienia szkody na osobie. Chodzi
tu o przypadki, gdy szkoda wprawdzie jeszcze nie nastagpita, jednakze prawdopodobienstwo
jej wystapienia 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 zasé wtedy, gdy grozi ono skutkami w najblizszym czasie (por. wyrok SN z dnia
9 kwietnia 2001 r., sygn. akt [| KKN 430/98). Powodowanie zagrozenia zycia lub zdrowia
chocby dla jednego, kilku czy jakiejkolwiek innej liczby pacjentéw rodzi konieczno$¢ nadania
niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

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

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

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 zwrdcic sig@ do Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. ninigjsza decyzja podlega wykonaniu
z chwila 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 wsirzymuje wykonania niniejszej
decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. ~ Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrbdcenia sie do Gtoéwnego Inspekiora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$é skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa. Skarge nalezy wnie$¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysokos$¢ wpisu od skargi wynosi 200 zlotych. Strona moze ubiegac¢ si¢
o zwolnienie od kosztow sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy ha zasadach okreslonych
w ustawie Prawo o postepowaniu przed sadami 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 si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktory wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia
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0 zrzeczeniu sig prawa do wniesienia odwotania przez ostatnia ze stron postepowania,
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Zgodnie z art. 15zzs ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegbinych
rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19,
innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2020 r. poz.
374, z pézn. zm.) w okresie stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii
ogtoszonego z powodu COVID bieg terminéw procesowych w postepowaniach
administracyjnych nie rozpoczyna sie, a rozpoczety ulega zawieszeniu na ten okres. Jednak
zgodnie z art. 15zzs ust. 3a ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorob
zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych, wstrzymanie i zawieszenie biegu
terminow, o ktérych mowa w art. 15zzs ust. 1, nie dotyczy kontroli i inspekcji oraz
postepowan administracyjnych, prowadzonych na podstawie przepiséw ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i przepiséw o przeciwdziataniu narkomanii, jezeli
nieprowadzenie czynnoéci kontrolnych lub inspekcyjnych oraz niewydanie decyzji mogtoby
spowodowac niebezpieczenstwo dla zycia [ub zdrowia ludzi lub zwierzat albo powazna
szkode dla interesu spofecznego.

Zatem w przedmiotowej sprawie  zawieszenie’biegu terminéw procesowych nie

znajduje zastosowania.
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Pawet Pidtrowski

Giowny

OTRZYMUJA:

Strona: Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0., ul. Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki.;
Minister Zdrowia;

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy
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