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Glowny Inspektor Farmaceutyczny

NJP.5453.44.2019. KW]|
Warszawa, 3)9"0%20'5

DECYZJA Nr 44/WC/2019

Na podstawie art, 122a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2019 r. poz. 499 z pé2n. zm.) zwanej dalej ,u.pf", w zw. z art. 104 i art. 108 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U.
Z 2018 r. poz. 2096 z pozn, zm.), zwanej dalej k.p.a.":

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Eurespal (Fenspiridi hydrochloridumy), 80 mg, tabletki powlekane
wszystkie serie

podmiot odpowiedzialny: Les Laboratoires Servier z siedziba we Francji
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Servier Polska Sp. z o.0. z siedziba

w Warszawie

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Giowny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 1/WS/2019 z dnia 11 lutego 2019 |. na
wniosek. Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyczhych
i Produktow Biobéjczych (dalej: Prezes Urzedu) na podstawie art. 121a ust. 2 u.p.f. czasowo
zakazat wprowadzania do obrotu oraz wstrzymat w obrocie na terenie catego kraju wszyptkie
serie produktu leczniczego Eurespal, Fenspirioi hydrochloridum, tabletki powlekane, 80 mg.
pozwolenie nr 7481 (dalej: Eurespal), podmiot odpowiedzialny Les Laboratoires Servier
z siedzibg we Franc]i.

Pismem z dnia 25 lipca 2019 r., znak: DZL-ZLN.070.31.2019.1 Prezes Urzedu
poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wydaniu na podstawie art. 33} ust.
1 pkt 2 u.pf. decyzji z dnia 24 fipca 2019 r., znak: UR/DZL/CP/0001/19 w przedmiocie
cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr 7481 produktu leczniczego Euregpal,
Fenspiridi hydrochloridum, tabletki powlekane, 80 mg, podmiot odpowiedzialny | Les
Laboratoires Servier z siedzibg we Francji. Przedmiotowa decyzja zostata zataczona do
pisma Prezesa Urzedu.

W uzasadnieniu ww. decyzji Prezes Urzedu wskazat m.in., ze francuska agancia
ds. lekdw (Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, ANSM)
wystaplta do Europejskiej Agencji Lekow o wszczecie pilnej procedury unijnej, na podstawie
art. 107i dyrektywy 2001/83AVE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspéinotowego kodeksu odnoszacego sig do produktow leczniczych stosowanych
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u lugzi (Dz. Urz, WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, ze zm.), w celu dokonania ponownej oceny
stogunku korzyéci do ryzyka produktéw leczniczych zawierajgcych substancie czynng
fenspiryd (Fenspiridum). Ocena, w ramach ww. procedury, zostala przeprowadzona przez
Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment Commiliee, PRAC). W ocenie PRAC stosunek
korzysci do ryzyka produktow leczniczych zawierajgcych fenspiryd nie jest korzystny,
igzku z czym PRAC zalecit cofnigcie pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych
dla | produktow leczniczych zawierajgcych fenspiryd. W dniu 29 maja 2019 r. grupa
koofdynacyjna (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures
for human use, CMDh) przyjeta w drodze konsensusu zalecenia PRAC dotyczace produktdw
leczniczych zawierajacych fenspiryd. Produkt leczniczy Eurespal zostat objety zakresem
j procedury unijnej, wobec czegqo Prezes Urzedu podja! dziatania majace na celu
wdrpzenie wynikow tej procedury. W konsekwencji powyiszego Prezes Urzedu cofnat
pozivolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Eurespal ze wzgledu na ryzyko
stogowania niewspotmierne do efektu terapeutycznego.

W dniu 26 lipca 2019 r. Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny zwrdcit sie do Prezesa
Urzgdu z prosbg o powiadomienie o dacie, w ktdrej decyzja o cofnieciu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego stanie sie ostateczna, w celu podjecia
dalszych dziatar na podstawie art. 122a u.p.f.

Pismem z dnia 19 sierpnia 2019 r., znak: DZL-ZI.N.070.31.2019.2 Prezes Urzedu
przekazat informacje, 2 decyzja o cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przedmiotowego produklu leczniczego stata sig ostateczna w dniu 17 sierpnia 2019 .

Zgodnie z art. 33 ust. 1 pkt 2 upf Prezes Urzedu cofa pozwolenie
na fdopuszczenie preduktu leczniczego do obrotu w razie braku deklarowanej skutecznosci
lergpeutycznej lub stwierdzenia ryzyka stosowania niewspdlmiernego do efekiu
terapeutycznego.

Stosownie do art. 122a u.p.f. Giowny Inspektor Farmaceutyczny w przypadKu,
o kjorym mowa w art. 33 ust. 1 pkt 2, wydaje decyzje o wycofaniu produktu leczniczego
z obrotu.

Majgc powyzsze na uwadze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydal decyzje
wydofujgca z obrotu produkt leczniczy Eurespal.

Zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od ktérej sluzy odwotanie, moze by¢ nadany
rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong zdrowia
lub|zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed. cigzkimi
stratami bgdz tez ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

Bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub zycia nie zostato zdefiniowane w ustawie.
Zgddnie z pogladami dokiryny i orzecznictlwa wskazac nalezy, ze sformutowanie to obejmuje
sytuacje, gdy istnieje znaczne prawdopodobienstwo wystapienia szkody na osobie. Chodzi
tu g przypadki gdy szkoda wprawdzie jeszcze nie nastgpita, jednakze prawdopodobiefistwo
jej |wystgpienia jest znaczne. Isiotne jest, aby niebezpieczenstwo skutku w postaci
zagrozenia zdrowia lub Zzycia bylo realne, wysoce prawdopodobne (zob. wyrok Sadu
Najwyzszego z dnia 25 lipca 1996 r., sygn. akt V KKN 4B/96). Bezposrednie zagrozenie
nastepuje zas wtedy, gdy grozi ono skutkami w najblizszym czasie (por. wyrok SN z dnia
9 kivietnia 2001 r., sygn. akt || KKN 430/98), Powodowanie zagroZenia zycia lub zdrowia
chocby dla jednego, kilku lub jakiejkolwiek innej liczby pacjentéw rodz] konieczno$€ nadania
ninigjszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci,

Stwierdzenie ryzyka stosowania niewspolmiernego do efekiu terapeutycznego
profukiu leczniczego Eurespal nie wymaga dowoddow przeprowadzonych post factum na
okolicznos¢ mozliwosci wystapienia bezposredniego zagrozenia zdrowia lub zycia, albowiem
wystarczajgce jest juz samo uprawdopodobnienie potencjalnego zagroZenia. W tym
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znaczeniu inspekcja farmaceutyczna ma za zadanie reagowac, gdy jest ono potencjgalnie
zagro2one. Jﬂ

Ze wzgledu na powyZzsze okolicznosci, kiore zwigzane sg z ochrong zdrowia lub 2ycia
ludzkiego, niezbedne jest nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykanalnosti na
podstawie art. 108 § 1 k.p.a.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjgcia dziatann okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z |dnia
12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania
| wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyroboéw medycznych (Dz. U. Nr 57, |poz.
347).

Majac powyzsze na uwadze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentepcii,

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 kp.a. od decyzji nie stuzy cdwolanie, jednakze sqruna
w terminie 14 dni od dorgczenia niniejszej decyzji moze zwrbcié sie do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do treéci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykorjaniu
z chwila dorgczenia 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 wykonanla ninlejszej
decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Ptawo
0 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawg do
zwracenia sie do Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o pondwne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnieSc skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa - skarge nalezy wnie$é¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za posrednictwem Gloéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysoko$é wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moz2e ubiegal: sig
o zwolnienie od kosztow sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wnipsku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktary wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oSwiadczenia
o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez
ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Clov/ry InsgEiier Farmacsuiyozny

\
i-op~

Lawet Piljirowski

OTRZYMUJA: oy

1. Strona - podmiot odpowledzlalny: Les Laboristoires-Sefvier 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cadex, Francjs;
dzialaigcy przez przedstawliclcla podmiotu edpowisdzialnego Servier Poleke Sp. £ 0.0.,

ul. Jana Kazimierza 10, 01-248 Warszawa;

Minlster Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Lacznlczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Blobdjczych;
Giéwny Lekarz Waterynerii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyezny Wajska Polskiego;

WIF — wszyscy;
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