17 CZE. 2013

Warszawa, dnia.......... .50

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4340/14-1/ML/13

DECYZJA

Na podstawie art. 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne {(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), w zwigzku z art. 162 § 1 pkt 1
ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
z 2013 r. poz. 267).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

z dniem 17 czerwca 2013 r. stwierdza wygasnigcie Decyzji Nr 14/WS/2013
wydanej 04 czerwca 2013 r.
znak: GIF-N-ZJP-4340/14/ML/13
wstrzymujacej w obrocie na terenie catego kraju produkt leczniczy:
Myolastan, (Tetrazepamum), tabletki powlekane, 50 mg, wszystkie serie,
podmiot odpowiedzialny: Sanofi-Aventis S.A., kraj eksportu: Hiszpania
Importer réwnolegly: Forfarm Sp. z 0.0.

UZASADNIENIE:

Decyzja Nr 14/WS/2013 z dnia 04 czerwca 2013 r. znak: GIF-N-ZJP-4340/14/ML/13
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny na wniosek Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, z artykutu 121 a ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wstrzymat w obrocie na terenie catego
kraju przedmiotowy produkt leczniczy, w zwiazku 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, pozwolern na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zawierajgcych substancje czynng
Jtetrazepam” oraz zawartych w decyzji zalecer zawieszenia pozwolerh na dopuszczenie do
obrotu produktdw leczniczych zawierajacych 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 bezpieczernstwa stosowania oraz
ograniczong skutecznosc. -

W dniu 10 czerwca 2013 r. do Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat
wniosek strony (importer rownolegty: Forfarm Sp. z 0. 0.) o stwierdzenie wygasniecia decyz;ji
Nr 14/WS/2013 z dnia 04 czerwca 2013 r. jako bezprzedmiotowej. W powyzszym wniosku
strona poinformowata, iz nigdy nie sprowadzita w ramach importu réwnoleglego, a zatem,
nigdy nie wprowadzita do obrotu na terytorium RP powyZszego produktu leczniczego.

W zwiazku z powyzszym, uznac nalezy, ze zachodza przestanki do stwierdzenia
wygasniecia decyzji Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego Nr 14/WS/2013 z dnia
04 czerwca 2013 r. Zgodnie z art. art. 162 § 1 pkt 1 Kodeksu postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej, ktéry wydat decyzje w pierwszej instanc;ji,
stwierdza jej wygasniecie, jezeli decyzja stata sie bezprzedmiotowa, a stwierdzenie



wygasnigcia takiej decyzji nakazuje przepis prawa albo gdy lezy to w interesie spotecznym
lub w interesie strony.

Majac na wzgledzie fakt, ze produkt leczniczy Myolastan nigdy nie zostat
sprowadzony przez strong w ramach importu réwnolegtego, a zatem nie zostat wprowadzony
do obrotu na terytorium RP, stwierdzi¢ nalezy, ze decyzja Nr 14/WS/2013 z dnia 04 czerwca
2013 r. stata sie bezprzedmiotowa. Stwierdzenie wygasniecia powyzszej decyzji lezy
w interesie strony.

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

POUCZENIE:

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

“ARACE £

OTRZYMUJA:

strona: Importer réwnolegly: Forfarm Sp. z o. 0., ul. Chetmiyiiska 219, 04-458 Warszawa;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Blobdjczych;
Gidwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wo)ska Polskiego;
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