Glowny Inspektor Farmaceutyczny

NJP.5453.39.2019.MLI.6 Warszawa, oa‘o“mo

DECYZJA

Na podstawie art. 108 ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499. z p6zn. zm.) zwane dalej ,u.p.f.”
oraz w zwigzku z art. 165 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 podmiotu odpowiedzialnego: Synoptis Pharma Sp. z. c.0. z siedziba
w Warszawie o uchylenie decyzji Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 2 sierpnia
2019 r. znak: NJP.5453.39.2019.MLI, nr 39/WC/2019 w sprawie wycofania z obrotu na
terenie catego kraju produktu leczniczego: Clopidogrel Genoptim (Clopidogrelum), 75 mg,
tabletki powlekane, numer serii: 1808325, termin waznosci: 10.2021 numer serii; 1808326,
termin waznoéci: 10.2021 numer serii; 1808327, termin waznosci: 08.2021, podmiot
odpowiedzialny: Synoptis Pharma Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie

uchyla w calo$ci powyzsza decyzje z dnia 2 sierpnia 2019 r. znak:

NJP.5453.39.2019.MLI, nr 39/WC/2019 wycofujaca z obrotu_na terenie catego kraju
produkt leczniczy:

Clopidogrel Genoptim (Clopidogrelum), 75 mg, tabletki powlekane numer serii:
1808325, termin waznosci: 10.2021 numer serii: 1808326, termin waznosci: 10.2021
numer serii: 1808327, termin waznos$ci: 08.2021, podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Fammaceutyczny decyzja z dnia 2 sierpnia 2019 r. znak:
NJP.5453.39.2019.MLI, nr 39/WC/2019, na podstawie informacji przekazanej przez podmiot
odpowiedzialny, wycofat z obrotu produkt leczniczy: Clopidogrel Genoptim (Clopidegrelum),
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75 mg, tabletki powlekane, numer serii: 1808325, termin waznosci: 10.2021 numer serii:
1808326, termin waznosci: 10.2021 numer serii: 1808327, termin waznosci: 08.2021 podmiot
odpowiedzialny: Synoptis Pharma Sp. z o. 0. Decyzja zostaje podjeta w zwigzku ze
stwierdzong wada jakosciowa polegajacg na umieszczeniu niewtasciwe] nazwy substanciji

czynnej na opakowaniu jednostkowym produktu leczniczego Clopidogrel Genoptim.

Zgodnie z dyspozycja art. 122 ust. 1 u.p.f. w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy
lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym, Giéwny
Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego lub substancji czynne.

Majac powyzsze na uwadze Gioéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje
nr 39/WC/2019 wycofujaca z obrotu na terenie catego kraju ww. serie produktu leczniczego

Clopidogrel Genoptim.

W dniu 3 stycznia 2020 r. podmiot odpowiedzialny: Synoptis Pharma Sp.
z 0.0. Z siedzibg w Warszawie zawnioskowat o uchylenie decyzji nr 38/WC/2019 z dnia
2 sierpnia 2019 r. dla produktu leczniczego Clopidogrel Genoptim (Clopidogrelum), 75 mg,
tabletki powlekane numer serii; 1808325, termin waznosci: 10.2021 numer serii: 1808326,
termin waznoséci: 10.2021 numer serii: 1808327, termin waznosci: 08.2021.

Do wniosku podmiot odpowiedzialny dotgczyl dokumentacje potwierdzajacy
przepakowanie ww. produktu leczniczego oraz oswiadczenie Osoby Wykwalifikowanej
potwierdzajacej, ze etapy wytwarzania zwigzane 2z przepakowaniem ww. produktu
leczniczego zostaly przeprowadzone w petnej zgodnosci z wymaganiami Dobrej Praktyki
Whytwarzania. Ponadto podmiot odpowiedzialny potwierdzit, ze ww. serie produktu
leczniczego Clopidogrel Genoptim byly przechowywane w kontrolowanych warunkach
temperatury, a przepakowaniu poddano tylko opakowania wycofane z poziomu hurtowni.
Przedmiotowy produkt leczniczy zostat zakodowany unikatowym numerem serializacyjnym
oraz zabezpieczony etykietg Tamper evident.

Nalezy podkresli¢, iz w mys| art. 155 k.p.a. decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona
nabyta prawo, moze byé w kazdym czasie za zgoda strony uchylona lub zmieniona przez
organ administracji publicznej, ktéry ja wydat, jezeli przepisy szczegblne nie sprzeciwiajg sie
uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes
strony; przepis art. 154 § 2 stosuje si¢ odpowiednio.

W zwiazku z otrzymaniem przez organ dokumentacji potwierdzajgcej zachowanie
warunkéw przechowywania oraz przepakowania ww. produktu leczniczego zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny postanowit
przychyli¢ sig do wniosku podmiotu odpowiedzianego i uchylié w catosci decyzje
nr 39/WC/2019 z dnia 2 sierpnia 2019 r. w sprawie wycofania z obrotu produktu

leczniczego: Clopidogrel Genoptim (Clopidogrelum), 75 mg, tabletki powlekane numer serii:
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1808325, termin waznosci: 10.2021 numer serii: 1808326, termin waznosci: 10.2021 numer
serii: 1808327, termin waznosci: 08.2021.
Majgc na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat jak

w sentencji.

POUCZENIE

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

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
0 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r,, poz. 2325 z zm.), jezeli
stronie przystuguje prawo do zwrdcenia sig¢ do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem 0 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 Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moze ubiegaé sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie
prawa pomocy na zasadach okreslonych w ustawie — Prawo o postepowaniu 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 sie prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktory wydat decyzje. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oéwiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania decyzja staje sie ostateczna | prawomocna.
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OTRZYMUJA:

Strona: Synoptis Pharma Sp. z 0.0., ul. Krakowiakow 65, 02-255 Warszawa;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobéjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;
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