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DECYZJA Nr 30/WC/2019

Na podstawle art. 108 ust. 4 pkt 2 oraz art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001 r.~ Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 z p&sn. zm.) zwanej dalej ,u.p.f.",
wzw. z art. 104 i art 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks posigpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 z péin. zm.), zwane] dalej .k.p.a.™

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

je z obrotu na terenle o kralu ukt leczni

Asanix (Rasagilinum), 1 mg, tabletki, 28 tabl.

numer serii: 10518, data wainosci: 05.2020

podmiot odpowledzialny: Zakiady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. z sledzliba
w Starogardzie Gdariskim

2) ninie d 1 nadale ryqor chmiast onainosel.
UZASADNIENIE

Do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego drogaq elektroniczng wplynat wniosek
petnomocnika podmioty odpowiedzialnego o wycofanie z obrotu ww. serii produktu
leczniczego Asanix w zwigzku z uzyskaniem, w programie ciagtego badania stablinoédi,
wyniku poza specyfikaclg w parametrze uwalnianie substancji czynnej z tabletki.

W zwiazku ze siwierdzeniem wady jakosclowej, o kibre] mowa powyZe], Giswny

Inspekior Farmaceutyczny podja? decyzje o wycofaniu z obrotu na terenie catego kraju
wymienione] w sentenc]| decyz)! serii produktu leczniczego Asanix.

Zgodnie z dyspozycjg art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f. organy Inspekcji Farmaceutycznej
wydajg decyzje w zakresle wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub
stosowania produkiow leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, e deny
produkt nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakesciowym lub zostat sfalszowany.

Zgodnle z dyspozycjg art. 122 ust. 1 u.p.f. w razie siwierdzenia, ze produkt leczniczy
lub substancla czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom jako&ciowym, Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu
produkiu leczniczego lub substandji czynnej.

Z kolel zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od ktdrej stuty odwotanie, moze byé
nadany rygor natychmiastowe] wykonainoéci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone
zdrowia lub Zycla ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed
cigzkimi stratami badz te ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjgtkowo waz2ny interes
strony.



Bezpo$rednie zagrozenie dia zdrowia lub Zycia nie zostato zdefiniowane w ustawie.
Zgodnie z pogladami doktryny i orzecznictwa wskazaé nalezy, ze sformitowanie to obejmuje
sytuacje, gdy istnieje znaczne prawdopodobiefistwo wystgpienia szkody na osobie. Chodzi
tu o przypadki, gdy szkoda wprawdzie jeszcze nie nastapila, jednakze prawdopodobiefistwo
jej wystapienia jest znaczne. Istotne jest, aby niebezpieczeristwo skutku w postaci
zagrozenia zdrowia Iub Zycia bylo reaine, wysoce prawdopodobne (zob. wyrok Sadu
Najwyzszego z dnia 25 lipca 1996 r., sygn. aki V KKN 48/96). Bezposrednie zagrozenie
nastepuje zaé wiedy, gdy grozi ono skutkami w najblizszym czasie (por. wyrok SN z dnia
0 kwietnia 2001 r., sygn. akt Il KKN 430/98). Powodowanie zagroZenia Zycia lub zdrowia
chodby dla jednego, kilku lub jakiejiolwiek innej liczby pacjentéw rodzi koniecznoéé nadania
niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci,

Do podstawowych zadai Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego nalezy czuwanie
nad jako$clg produktéw leczniczych i ich obrotem, tak aby pacienci otrzymali wiasciwy oraz
pelnowartociowy produkt leczniczy. Podstawowym zadaniem organow Inspekdji
Famaceutyczne) jest przeds wszystkim dziatanie prewencyjne, a wigc niedopuszczenie do
polencjaine] mozliwosci, w ktdre] dojdzie do pozostawienia w obrocie produktéw leczniczych,
ktére nie speiniajg wymagari jakosciowych.

Wystapienie wady jakosciows] w produkcle leczniczym z jaka mamy do czynienia
W niniejsze] sprawie, nie wymaga dowoddw przeprowadzonych post factum na okolicznos&é
mozliwobci wystaplenia bezpoéredniego zagroZenia zdrowia lub 2ycia, albowiem
wystarczajace jest juz samo uprawdopodobnienie potencjalnego zagrozenia. W tym
znaczeniu inspekcja fanmnaceutyczna ma za zadanie reagowaé, gdy jest ono potencjainie
zagrozone.

Strona po ofrzymaniu powy2szej decyzji, zobowlgzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatafi okreélonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreslenia szczegbiowych zasad i trybu wetrzymywania | wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych | wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

Majac powysze na uwadze, Giéwny Inspektor Famaceutyczny orzekt jak
w sentencil.

POUCZENIE

Zgodnie = art. 127 § 3 k.p.a2. od decyzji nie siuZy odwolanie, jednakle strona
strona niezadowolona z decyzji moze zwrécié sie, w terminle 14 dni od dnia dorgczenia
ninigjsze] decyzjl, do Gléwnego Inspektora Famaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podiega wykonaniu
z chwilg doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 kpa wzw. z art. 130 § 2 kp.a.
wnlesienic wniosku O ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszoj
decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (t. Dz.U. z 2018 r. poz. 1302 z péin. zm.),
jezeli stronie przysiuguje prawo do zwrécenia sig¢ do Gidwnego inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wniedé
skarge na te decyzie bez skorzystania z tego prawa - skarge nalely wnies¢ do
Wojewddzklego Sqdu Administracyjnege w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji, za posrednictwern Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od
skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiegaé sig o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz
przyznanie prawa pomocy ha zasadach okreslonych w ustawie — Prawo ¢ postopowaniu
przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262),
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Zgodnle z art. 127a § 1 k.p.a. w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona w trakcie blegu
terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec si¢ prawa do
Jego wniesienia wobec organu, ktéry wydal decyzje. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia 0 zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwotania przez
ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje slg ostateczna i prawomocna.
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OTRZYMUJA:
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Hinister Zdrowla;

Prezes Urzgdu Rejestrach Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycanych i Produkidw Biobsjczych;
Gléwmy Lalearz Wete rymril;

Nsozsiny Inspektor Farmaceutycany Wolska Polsklego;
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