Glowny Inspektor Farmaceutyczny

NJP.5453.105.2018.ASZ.4

Warszawa, %01 Mj -

DECYZJA

Na podstawie art. 108 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211. z pdZn. zm.) w zwigzku z art. 155 oraz art. 104
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018
r. poz. 2096) zwane dalej .k.p.a.”

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku podmiotu odpowiedziainego Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
z siedzibg w Pabianicach o uchylenie w czesci decyzji Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 21 wrzesnia 2018 r. nr 105/WC/2018 w przedmiocie wycofania z
obrotu na terenie catego kraju wszystkich serii produktu leczniczego Flegafortan (Bromhexini
hydrochloridum), 1,6 mg/ml, syrop, pozostajgcych w obrocie w dniu 21 wrzeénia 2018 .

uchyla decyzj¢ Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 21 wrzesnia 2018 r.,
nr_105/WC/2018 w_czesci dotyczacej wycofania z obrotu na terenie catego kraju
produktu leczniczego:

Flegafortan (Bromhexini hydrochloridum), 1,6 mg/ml, syrop
numer serii: 01286, data waznoécl: 01.2021

podmiot odpowiedzialny: Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0. z siedzibg
w Pablanicach

UZASADNIENIE

21 wrzesnia 2018 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produkidéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych (dalej: Prezes Urzgdu) zawnioskowat do Gitéwnego
Inspektora Farmaceutycznege o wycofanie z obrotu preduktu leczniczego Flegafortan 1,6
mg/ml, syrop, w zwiazku z powzigciem informacji, Zze ulotka dla pacjenta ww. produktu
leczniczego, znajdujgcego sie w obrocie, w zakresie zalecanego dawkowania, jest
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niezgodna z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego, co moze skutkowaé
nieprawidiowym stosowaniem produktu leczniczego i spowodowaé przedawkowanie
objawiajgce sie wystapieniem niezamierzonego zwickszenia objeto$ci wydzieliny
oskrzelowe;j.

Zgodnie z art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne,
w przypadku powziecia informacji dotyczacej produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,
na wniosek ministra wtasciwego ds. zdrowia lub Prezesa Urzedu, wydaje decyzje o
czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym
produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu.

Majac powyzsze na uwadze Gitéwny Inspektor Farmaceutyczny przychylit sie do
wniosku Prezesa Urzedu i w dniu 21 wrzesnia 2018 r. wydat decyzje nr 105/WC/2018
wycofujgcg ww. produkt leczniczy z obrotu na terenie catego kraju.

27 wrzesnia 2018 r. Prezes Urzedu powiadomit Giéwnege Inspektora
Farmaceutycznego o zloZzeniu przez podmiot odpowiedzialny Aflofarm Farmacja Polska Sp.
Z 0.0. wniosku o dokonanie zmiany w ulotce dla produktu leczniczego Flegafortan 1,6 mg/m|,
syrop oraz o braku sprzeciwu Prezesa Urzedu do zgloszonej zmiany.

10 grudnia 2018 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uchylit decyzje nr 105/ WC/2018
z dnia 21 wrzesnia 2018 r. w czesci dotyczacej wycofania z obrotu na terenie catego kraju
produktu leczniczego Flegafortan (Bromhexini hydrochloridum) 1,6 mg/ml, syrop, numer serii
0127G, data waznosci: 01.2021.

10 stycznia 2019 r. podmiot odpowiedzialny Aflofarm Farmacja Polska
Sp. z o.0., z siedzibg w Pabianicach, ztozyt do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
wniosek o uchylenie decyzji nr 105/\WC/2018 z dnla 21 wrzeénia 2018 r. dla produktu
leczniczego Flegafortan 1,6 mg/ml, syrop o nr serii 0128G, data waznosci: 01.2021. Do
wniosku podmiot odpowiedzialny dotgczyt dokumentacje potwierdzajacg przepakowanie ww.
produktu leczniczego oraz oswiadczenie Osoby Wykwalifikowanej potwierdzajacej, ze etapy
wylwarzania zwigzane 2z przepakowaniem ww. produktu leczniczego zostaly
przeprowadzone w peinej zgodnosci z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania. Do
wniosku dotgczono rowniez Certyfikat zgodnosci dla ww. produktu leczniczego wystawiony
przez Osobe Wykwalifilkowang Laboratérios Basi, ktéra odpowiada za zwolnienie ww.
produktu leczniczego do obrotu.

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

2



W zwigzku z otrzymaniem przez organ dokumentacji potwierdzajacej dokonanie
zmiany w uloice w zakresie dawkowania dla produktu leczniczego Flegafortan 1,6 mg/ml,
syrop oraz dokumentacji potwierdzajgcej przepakowanie ww. produktu leczniczego zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny postanowit
przychyli¢ sie do wniosku podmiotu odpowiedzialnego i uchyli¢ przedmiotowq decyzjg z dnia
21 wrzeénia 2018 r., nr 105M\WWC/2018 w zakresie produktu leczniczego Flegafortan
(Bromhexini hydrochloridum), 1,6 mg/ml, syrop, nr serii: 0128G, data waznosci: 01.2021

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat jak
w senteng;ji.

POUCZENIE

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

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrocenia sie do Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na t¢ decyzje bez skorzystania z tego
prawa - skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za posrednictwem Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiegac sig
o zwolnienie od kosztéw 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,
ktéry wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oéwiadczenia
0 zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwotania decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Strona: Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0., ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produkiéw Biobdjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarll;

Naczelny Inspektor Fanmaceutyczny Wojska Pelskiego;

WIF — wszyscy.
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