Glowny Inspektor Farmaceutyczny

NJP.5453.65.2019.D0

Warszawa, /u,. 139119

DECYZJA Nr 65/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 pdin. zm.) zwanej dalej ,u.p.f.", 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 pdzn. zm.), zwanej dalej ,k.p.a.”:

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Palin (Acidum pipemidicum), kapsulki twarde, 200 mg
numer serii: ES9801, data waznosci: 30.09.2019
numer serii: FL9729, data waznosci: 31.05.2020
numer serii: FZ2061, data waznosci: 31.12.2020
numer serii: GF4989, data waznosci: 31.12.2020
numer serii: GN0357, data waznosci: 31.07.2021
numer serii: GV4719, data waznosci: 30.09.2021
numer serii: GY6014, data waznosci: 30.09.2021
numer serii: HC1062, data waznosci: 28.02.2022
numer serii; HN1070, data waznosci: 31.10.2022
numer serii: HR0676, data waznosci: 31.10.2022
numer serii: HU2932, data waznoséci; 28.02.2023
numer serii: JE7851, data waznosci: 31.07.2023
numer serii; JF8908, data waznoséci: 31.07.2023
podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, Austria

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonainos$ci.

UZASADNIENIE

W dniu 27 wrzesnia 2019 roku do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat
wniosek petnomocnika podmiotu odpowiedzialnego Sandoz GmbH o wycofanie z obrotu
produktu leczniczego Palin (Acidum pipemidicum), kapsutki twarde 200 mg. We wniosku
petnomocnik poinformowat o zaprzestaniu wprowadzania do cbrotu ww. produktu leczniczego
oraz o skroceniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr R/1729, w zwigzku z
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decyzjg Europejskiej Agenciji Lekéw dotyczgcej powaznych dziatan niepozadanych niektorych
antybiotykéw z grupy chinolonéw i fluorochinolonéw.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przekazat przedmiotowg sprawe do organu
whasciwego w zakresie dopuszczenia do obrotu oraz nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych tj. Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (zwany dalej Prezesem Urzedu).

W dniu 10 pazdziernika 2019 r., do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat
wniosek Prezesa Urzedu w trybie artykutu 121a ust. 2 u.p.f. o wycofanie z obrotu produktu
leczniczego, Palin (Acidum pipemidicum), kapsutki twarde 200 mg podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH z siedzibg w Austrii.

W uzasadnieniu ww. decyzji Prezes Urzedu poinformowat o wydaniu decyzji z dnia z 1
kwietnia 2019 r., znak: UR/DZL/ZRD/0001/19 w przedmiocie zawieszenia waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr R/1729, ktére bylo konsekwencja decyzji
wykonawczej Komisji Europejskiej z dnia 11 marca 2019 r. nr C(2019) 2050 (final) dotyczacej,
w ramach art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ,.chinolonowe i
fluorochinolonowe produkty lecznicze do podawania ogdlnoustrojowego i wziewnego”
zawierajacych ,kwas nalidyksowy, kwas pipemidowy, cynoksacyne, enoksacyne,
pefloksacyne, lomefloksacyne, cyprofioksacyne, lewofloksacyne, ofloksacyne,
moksyfloksacyneg, norfloksacyneg, prulifloksacyne, rufloksacyne, flumeching”. Decyzja Komisji
Europejskiej zostata wydana po ocenie naukowej Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP), z ktérej wynikato, ze stosunek korzysci do ryzyka produktow
leczniczych zawierajgcych kwas pipemidowy nie jest juz korzystny.

Decyzjg z dnia 13 maja 2019 r. nr UR/SK/0213/12 na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego Sandoz GmbH Prezes Urzedu skrécit okres waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nr R/1729 produktu leczniczego Palin.

Majgc na uwadze, ze zgodnie z art. 121a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne ,w
przypadku powzigcia informacji dotyczacej produktu leczniczego dopuszczonego do cbrotu o
wystapieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego Gltéwny Inspektor Farmaceutyczny, na
wniosek ministra wtasciwego do spraw 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”, Gltéwny inspektor Farmaceutyczny wydat
decyzje wycofujgca z obrotu produkt leczniczy Palin.

Zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od ktdrej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub
zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi 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 wskazad nalezy, ze sformutowanie to obgjmuje
sytuacje, gdy istnieje znaczne prawdopodobienstwo wystgpienia szkody na cscbie. Chodzi tu
o przypadki gdy szkoda wprawdzie jeszcze nie nastgpita, jednakze prawdopodobienstwo jej
wystgpienia 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 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 zycia lub zdrowia
chocéby dla jednego, kilku lub jakiejkolwiek innej liczby pacjentéw rodzi konieczno$¢ nadania
niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

Powodowanie zagrozenia zycia lub zdrowia choéby dla jednego, kilku czy jakiejkolwiek
innej liczby pacjentéw rodzi konieczno$¢ nadania niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej
wykonalnosci.



Stwierdzenie ryzyka stosowania niewsp&miernego do efektu terapeutycznego
produktu leczniczego Palin nie wymaga dowodow przeprowadzonych post factum na
okoliczno$¢ mozliwosci wystapienia bezposredniego zagrozenia zdrowia lub zycia, albowiem
wystarczajace jest juz samo uprawdopodobnienie potencjalnego zagrozenia. W tym znaczeniu
inspekcja farmaceutyczna ma za zadanie reagowag, gdy jest ono potencjalnie zagrozone.

Ze wzgledu na powyzsze okolicznosci, ktére zwigzane s z ochrong zdrowia lub zycia
ludzkiego, niezbedne jest nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci na
podstawie art. 108 § 1 k.p.a.

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

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

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

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu
z chwilg dorgczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. wzw. 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
0 postepowaniu przed sadami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawe do
zwrocenia sie do Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$c skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa
- skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysoko$¢é wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiegac sig
o zwolnienie od kosztow sadowych 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 wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory
wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia
0 zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig
ze stron postepowania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
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OTRZYMUJA:

strona: Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF -~ wszyscy;
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