Glowny Inspektor Farmaceutyczny
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Warszawa, ..............

DECYZJA Nr 53/WC/2017

Na podstawie art. 108 ust. 4 pkt. 2 oraz art. 122 ust 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 z pézn. zm.), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
z 2017 r. poz. 1257.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

PRIC-TEST DIAGNOSTIC Rye Flour 1:20 wiv, 2 ml solution, allergen extract for prick test
numer serii: P4480, data waznos$ci: 01.2018

numer serii: T3499, data waznosci: 03.2019

podmiot odpowiedzialny: ALK-ABELLO S.A., Hiszpania

2) niniejszej decyz]i nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneta informacja w systemie Rapid
Alert z organu kompetentnego w Hiszpanii dotyczgca wycofania z obrotu ww. serii produktu
leczniczego Soluprick Rye Flour 1:20 w/v, 2 ml solution, allergenic extract, prick-test
(produkt dystrybuowany na rynek polski pod nazwa: PRIC-TEST DIAGNOSTIC Rye Flour).
Przyczyng wycofania przedmiotowego produktu leczniczego jest stwierdzenie w fiolkach seri
P4480 bragzowego zabarwienia i zmetnienia roztworu oraz w niektorych fiolkach serii T3499
brazowego zabarwienia.

Ww. produkt leczniczy nie jest dopuszczony do obrotu na terenie Rzeczypospolite;
Polskiej i zostat sprowadzony na podstawie zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy
produktu leczniczego niezbednego dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta dopuszczonego do
obrotu bez koniecznos$ci uzyskania pozwolenia, potwierdzonego przez Ministra Zdrowia.

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

Strona po ofrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podijecia dziatarn okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z
obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (dalej: kpa) od decyzji nie stuzy odwolanie, jednakze strona w terminie 14
dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ si@ do Giownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o penowne 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
whniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej
decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku - Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do zwrécenia
sie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy,
strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa - skarge nalezy
whiesé¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji, za posrednictwem Giownego Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$c
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 sgdami administracyjnymi (art.239-262).

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

[ran

OTRZYMUJA:

strona: ALK-ABELLO 5.A, Miguel! Fleta 19, 28037 Madryt, Hiszpania;

dystrybutor: Imed Poland SP. z 0.0., ul. Pulawska 314, 02-619 Warszawa;

Minister Zdrowia;

Departament Polityki Lekowse] | Farmac]i;

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

Naczeiny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF —wszyscy.
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