Giowny Inspektor Farmaceutyczny

NJP.5453.63.2019.MLI Warszawa, 92.40. 20494 .

DECYZJA Nr 63/WC/2019

Na podstawie art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z p6zn. zm.), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018
r. poz. 2096 z pézn. zm.) zwane dalej ,k.p.a.”

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:
Megapar Forte, (Paracetamolum), tabletki musujace, 1000 mg

nr serii: Y00282, data waZnosci: 31.12.2020
nr serii: Y00525, data waznosci: 31.12.2020
nr serii: YO0526, data waznosci: 31.12.2020
nr serii: Y00925, data wazno$ci: 31.01.2021
nr serii: Y03117, data waznosci: 31.01.2021
nr serii: YO7076, data waZznosci: 30.04.2021
nr serii: Y07683, data waznosci: 30.04.2021

podmiot odpowiedzialny: Accord Healthcare Polska Sp. z o.0. z siedziba w Warszawie

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowe] wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 2 pazdziernika 2019 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobbw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (dalej: Prezes Urzedu) zawnioskowat do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wycofanie z obrotu ww. produktu leczniczego
w zwigzku ze stwierdzeniem niezgodnosci pomigdzy ulotkg dotaczona do opakowania
a zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego, dotyczacej dawkowania ww.
produktu leczniczego.

W przedmiotowym wniosku Prezes Urzedu wskazat, ze:

w treéci ulotki w pkt 3 znajduje sie zapis:

.Dorosli i miodziez;

w razie koniecznosci 1 tabletka musujaca (1000 mg), dawke mozna powtarzaé co 6 godzin,



a w zadnym wypadku nie cze$ciej niz co 4 godziny, nie przekraczajgc dawki 6 tabletek
musujacych, w przypadku nasilonego bolu dawke dobowag mozna zwigkszy¢ do 8 tabletek
musujacych”.

Zgodnie z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego dawkowanie jest
nastepujgce:

.Dorosli i mtodziez o masie ciata powyzej 50 kg

w razie koniecznos$ci jedna tabletka musujaca, dawke mozna powtarza¢ co 6 godzin, do 3
razy na dobe, w sumie nie wiecej niz 6 tabletek musujacych (3 g paracetamolu). Jednak
w przypadku nasilonego bélu dawke dobowg mozna zwigkszyé do maksymalnej dawki
dobowej wynoszacej 4 g paracetamolu, czyli 4 tabletek musujgcych (4000 mg paracetamolu)
na dobe. Odstep pomiedzy dawkami powinien wynosi¢ 6 godzin i w zadnym wypadku nie
moze by¢ krotszy niz 4 godziny®.

Zaistnialy blad w ulotce dotyczy niewtasciwego okreslenia maksymalnej dawki ww. produktu
leczniczego.

Zgodnie z art. 121a ust 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne,
w przypadku powziecia informacji dotyczacej produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, na wniosek ministra wtasciwego ds. zdrowia lub Prezesa Urzedu, wydaje
decyzje o czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu
tym produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu.

Majac powyzsze na uwadze Giéwny Inspektor Farmaceutyczny przychylit sie
do wniosku Prezesa Urzedu i wydat decyzje wycofujgcg ww. produkt leczniczy z obrotu
na terenie catego kraju.

Z kolei zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze byé
nadany rygor natychmiastowej wykonatnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone
zdrowia lub 2Zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego
przed cigzkimi stratami badz tez ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny
interes strony.

Bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub zycia nie zostato zdefiniowane w ustawie.
Zgodnie z pogladami dokiryny 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 nastgpita, 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 za$ 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 Ilub zdrowia chocby dla jednego, kilku
czy jakiejkolwiek innej liczby pacjentéw rodzi koniecznos¢ nadania niniejszej decyzji rygoru
natychmiastowe] wykonalno§ci. Zagrozenie to moze by¢ spowodowane niewtasciwym
dawkowaniem leku. Podstawowym zadaniem organéw Inspekcji Farmaceutycznej jest
przede wszystkim dziatanie prewencyjne, a wigc niedopuszczenie do pozostawienia
w obrocie produktéw leczniczych stanowigcych zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjenta.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12
marca 2008 r. w sprawie okre$lenia szczegdlowych zasad | trybu wstrzymywania



i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz.
347).

Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: kpa) od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14
dni od dorgczenia niniejszej decyzji moze zwrdcié sie do Gitownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosowanie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 kpa niniejsza decyzja podlega wykonaniu z
chwilg doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 kpa w zw. z art. 130 § 2 kpa
wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej
decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
0 postepowaniu przed sadami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrocenia si¢ do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa - skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiege Sadu Administracyjnego w Warszawie w
terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za posrednictwem Gidwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysoko$c¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegac sie
0 zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach ckreslonych
w ustawie — Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (art.239-262).

Zgodnie z art. 127 a § 1 kpa strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktéry wydat decyzje. Z dniem doregczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o
Zrzeczeniu sig¢ prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja
staje sie ostateczna i prawomocna.

nego,inspekiora Farmaceufycznego

[

Dyrekior Hejerdl

2yp- B4

OTRZYMUJA;:

strona: Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobdjezych;
Gitéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Waojska Polskiego;

WIF - wszyscy;
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