Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/88-1/ML/13

DECYZJA

Na podstawie art. 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), w zwigzku z art. 138 § 1 pkt 2
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.

z 2013 r. poz. 267).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 88/WC/2013 z dnia 23.12.2013 r. wycofujaca z obrotu
na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Myolastan, (Tetrazepamum), tabletki powlekane, 50 mg,

wszystkie serie
podmiot odpowiedzialny: Sanofi-Aventis Roméania S.R.L., Rumunia

kraj eksportu: Rumunia
importer réwnolegtly: InPharm Sp. z o.0.

i umarza postepowanie pierwszej instancji.

UZASADNIENIE

Decyzjg Nr 11/WS/2013 z dnia 04 czerwca 2013 r. znak: GIF-N-ZJP-4340/11/ML/13
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny na wniosek Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (zwany dalej Prezesem
Urzedu), z artykutu 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
wstrzymat w obrocie na terenie catego kraju przedmiotowy produkt leczniczy, w zwigzku
z notyfikacja decyzji wykonawczej Komisji Europejskiej nr C(2013) 3344 z dnia 29 maja 2013
r. dotyczacej, na podstawie art. 107i dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
zawierajgcych substancje czynna tetrazepam™ oraz zawartych w decyzji zalecen
zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych zawierajgcych
tetrazepam. Ww. zalecenia wynikaly z faktu, iz stosunek korzysci do ryzyka stosowania
lekéw zawierajacych tetrazepam nie jest uznawany za korzystny, z uwagi na zagrozenie
dotyczace bezpieczeristwa stosowania oraz ograniczong skutecznos¢.

W dniu 20 grudnia 2013 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wpiynaf
wniosek Prezesa Urzedu, ktéry na podstawie art. 121 a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne
zwrocit sie o wycofanie z obrotu produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng
tetrazepam.

Gtéowny Inspektor Farmaceutyczny pismem z dnia 20 grudnia 2013 r. zwrécit sie do
Prezesa Urzedu z prosba o wskazanie produktéw leczniczych objetych ww. wnioskiem,

W dniu 23 grudnia 2013 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat
uzupetniony wniosek Prezesa Urzedu o informacje dotyczace nazwy produktow leczniczych
zawierajgcych tetrazepam.



W zwigzku z powyzszym w dniu 23 grudnia 2013 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
decyzjq nr 88/WC/2013 znak: GIF-N-ZJP-4350/88/ML/13 wycofat z obrotu przedmiotowy
produkt leczniczy.

Art. 121a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, powotany przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego w podstawie prawnej powyZzszej decyzji stanowi: W przypadku
powzigcia informacji dotyczacej produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
0 wystapieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, na
wniosek ministra wiasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa Urzedu, wydaje decyzje
0 czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym
produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu (...)"

Wobec zwrbécenia si¢ przez Prezesa Urzedu do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o wydanie decyzji w przedmiocie wycofania z obrotu
produktu leczniczego: Myolastan (Tefrazepamum), Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny byt
obowigzany taka decyzje wydag.

W dniu 09 stycznia 2014 r. strona InPharm Sp. z o0.0. ztozyta wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy. Strona zawnioskowata o;

1. ponowne rozpatrzenie sprawy, bedacej przedmiotem decyzji nr 88/WC/2013 z dnia

23 grudnia 2013 r. wydanej przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

o wycofaniu z obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego Myolastan,

2. umorzenie postepowania z uwagi na jego bezprzedmioctowo$é
3. wstrzymanie natychmiastowej wykonalnosci decyzji nr 88/WC/2013 z dnia 23 grudnia
2013r.

W ww. wniosku strona wskazata, iz w dniu 14 listopada 2011 r. otrzymata pozwolenie
na import rownolegty, zezwalajgce na sprowadzenie z Rumunii i wprowadzenie do obrotu na
terytorium RP przedmiotowego produktu leczniczego. Jednakze produkt leczniczy Myolastan
nigdy nie zostat faktycznie wprowadzony do obrotu na terytorium RP przez Spétke Inpharm
Sp. z o.0.

Majac na uwadze powyZsze organ uznat, ze zachodza przestanki do uchylenia
decyzji nr 88/WC/2013 z dnia 23 grudnia 2013 r., gdy z strona nie wprowadzita do obrotu
ww. produktu leczniczego. Zgodnie bowiem z art. 138 § 1 pkt 2 Kodeksu postepowania
administracyjnego ,organ administracji publicznej, wydaje decyzje, w ktorej uchyla
zaskarzang decyzje w catosci albo w czesci i w tym zakresie orzeka co do istoty sprawy albo
uchylajac te decyzje — umarza postepowanie pierwszej instancji w calosci albo w czesci”.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po przeanalizowaniu materiatu dowodowego,
zgromadzonego w toku postepowania, orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.

Na decyzje stuzy stronie skarga do -Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie,

w terminie 30 dni od dnia-dor¢czenia decyzji, skladana za posrednictwem Gléwnego
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OTRZYMUJA:

strona: Importer réwnolegty: InPharm Sp. z 0. 0., ul. Strumykowa 28/11, 03-138 Warszawa;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wo)ska Polskiego;
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