Glowny Inspektor Farmaceutyczny

NJP.5453.18.2020.ES.2
Warszawa, /ﬁ“ Qblow ..

DECYZJA

Na podstawie art. 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944) zwanej dalej ,u.p.f.” w zwigzku z art. 104
iart. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. 22020 r. poz. 256 ze zm.) zwane dalej ,k.p.a.™:

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) czasowo zakazuje wprowadzania do obrotu produktu leczniczego:

Monural (Fosfomycinum), granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 2 g

wszystkie serie
podmiot odpowiedzialny: ZAMBON S.p.A., Wiochy

2) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:
Monural (Fosfomycinum), granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 2 g

wszystkie serie
podmiot odpowiedzialny: ZAMBON S.p.A., Wiochy

3) niniejsze] decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 17 czerwca 2020 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu), na podstawie art.
121 a ust. 2 u.p.f.,, zawnioskowat do Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie
decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu oraz wycofanie z obrotu wszystkich
serii produktu leczniczego Monural, Fosfomycinum, granulat do sporzadzania roztworu
doustnego, 2 g, pozwolenie nr R/6992, podmiot odpowiedzialny: ZAMBON S.p.A., Wiochy,
w zwigzku z powzigciem informacii o wystapieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego.

Z informacji przekazanej w przedmiotowym wniosku Prezesa Urzedu wynika, iz
w dniu 9 czerwca 2020 r. Komisja Europejska wydata decyzje wykonawczg nr C(2020) 3966
final dotyczaca, na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady, pozwolenn na dopuszczenie do obrotu zawierajacych fosfomycyne produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, ktére zawierajg substancie czynne ,sdf wapniowa
fosfomycyny, sél disodowa fosfomycyny, sél sodowa fosfomycyny i trometamol
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fosfomycyny’. Decyzja zostata wydana na podstawie wnioskéw z oceny naukowej
przeprowadzonej przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) w ramach procedury
przewidzianej w art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, ze zm., dale;j:
dyrektywa 2001/83/WE).

Zgodnie z art. 3 ww. decyzji wykonawczej Komisji panstwa cztonkowskie, ktorych to
dotyczy, zawieszajg krajowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych,
0 ktérych mowa w zatgczniku IC, na podstawie zawartych w zatgczniku |l wnioskéw
naukowych. W zatgczniku V okreslono warunki zniesienia zawieszenia krajowych pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, o ktérych mowa w zatgczniku IC.

Produkt leczniczy Monural, Fosfomycinum, granulat do sporzadzania roztworu
doustnego, 2 g zawiera fosfomycyne w postaci fosfomycyny z trometamolem i zostat
wymieniony w zatgczniku IC zawierajgcym wykaz produktéw leczniczych dopuszezonych do
obrotu w procedurze krajowej, w przypadku kt6rych zaleca sie zawieszenie pozwolenia.

Decyzjg z dnia 17 czerwca 2020 r. nr UR/DZL/ZRD/0001/20 Prezes Urzedu zawiesit
waznos¢ pozwolenia nr R/6992 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 121a ust. 2 u.pf. ,w przypadku powzigcia informacji dotyczace;
produktu leczniczege dopuszczonego do obrotu o wystapieniu zagrozenia dla zdrowia
publicznego Giéwny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek ministra wtasciwego do spraw
zdrowia lub Prezesa Urzedu, wydaje decyzje o czasowym zakazie wprowadzania tego
produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym produktem iub o wycofaniu tego produktu
Z obrotu”.

Zgodnie z art. 33 ust 1d u.p.f. podmiot odpowiedzialny, w stosunku do ktérego
Prezes Urzedu wydat decyzje o zawieszeniu waznosci pozwolenia, nie moze wprowadza¢ do
obrotu produktu leczniczego objgtego tym pozwoleniem. Majac na uwadze, ze ww. decyzja
Prezesa Urzgdu zawieszajaca wazno$¢ pozwolenia nie jest ostateczna, Prezes Urzedu
wnidst o wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu produktu leczniczego
Monural, Fosfomycinum, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 2 g z rygorem
natychmiastowej wykonainosci, do czasu gdy decyzja w przedmiocie zawieszenia waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu stanie sie ostateczna.

Jednoczesnie Prezes Urzedu wniést o wydanie decyzji o wycofaniu z obrotu produktu
leczniczego Monural, Fosfomycinum, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 2 g
z rygorem natychmiastowe]j wykonalno$ci, z uwagi na fakt, iz stosowanie przedmiotowego
produktu, dia ktérego stosunek korzyéci do ryzyka uznano za negatywny, stanowi zagrozenia
dla zdrowia publicznego. Wniosek o wycofanie z obrotu ww. produktu leczniczego znajduje
uzasadnienie na gruncie art. 117 ust. 1 pkt. ¢ dyrektywy 2001/83/WE, zgodnie z ktérym ,bez
uszczerbku dia srodkow przewidzianych w art. 116, Panstwa Czionkowskie podejmujg
wszelkie wiasciwe kroki w celu zapewnienia, ze dostawa produktu leczniczego jest zakazana
oraz ze produkt leczniczy jest wycofany z rynku, jezeli przyjeto stanowisko, ze [...]
rownowaga ryzyko-korzysé nie jest korzystna”.

Majac powyzsze na uwadze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny przychylit sie
do wniosku Prezesa Urzedu i wydaf decyzje czasowo zakazujacg wprowadzania do obrotu
oraz wycofujgcg z obrotu na terenie catego kraju przedmiotowy produkt leczniczy.

Zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od ktdrej stuzy odwotanie, moze byé¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub
zycia 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 doktryny i orzecznictwa wskaza¢ nalezy, ze sformutowanie to obejmuje
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sytuacje, gdy istnieje znaczne prawdopodobienistwo wystapienia szkody na osobie. Chodzi
tu o przypadki, gdy szkoda wprawdzie jeszcze nie nastgpita, jednakze prawdopodobienstwo
jej wystapienia jest znaczne. Istotne jest, aby niebezpieczenistwo 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 zas wtedy, gdy grozi ono skutkami w najblizszym czasie (por. wyrok SN z dnia
9 kwietnia 2001 r., sygn. akt Il KKN 430/98).

Powodowanie zagrozenia 2Zycia lub zdrowia chocby dla jednego, kilku czy
jakiejkolwiek innej liczby pacjentéw rodzi koniecznoéé nadania niniejszej decyzji rygoru
natychmiastowej wykonalnosci na podstawie art. 108 § 1 k.p.a.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjgcia dziatary okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczeg6towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produkiéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzek! jak w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 kp.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona
w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrocié sie do Gtéwnego inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podiega wykonaniu
z chwilg 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 wstrzymuje wykonania niniejsze;j
decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
0 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz.U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm.), jezeli
stronie przystuguje prawo do zwrécenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wniesé skarge na te decyzje bez
skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za
posrednictwern Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi
200 ziotych. Strona moze ubiega¢ sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie
prawa pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi (art. 239-262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze sig.prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktory wydat decyzje. Z dniem dor
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wnie
decyzja staje sie ostateczna i pra

OTRZYMU.JA:

Strona: ZAMBON $.p.A,, Via Lillo del Duca, 10, 20091 Bresso (M), Wiochy;

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych;
Gitéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy
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