Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Warszawa, dnia OJAO 2020 r.

NMO.531.127.2020.2

DECYZJA

Na podstawie art. 37av ust. 3 pkt 1 i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm., dalej jako: ,u.pf.") oraz art. 104 § 1i 2
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz. U. z 2020 r., poz. 256, dalej jako: ,k.p.a.”)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po otrzymaniu zgloszenia zamiaru dokonania przez przedsigbiorcg Adamed Pharma S.A.
z siedzibg w Pienkowie, NIP 7311751025, wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktu leczniczego, o kiérym mowa w art. 37av ust. 14 u.p.f., w postaci :
Pabi-Dexamethason 500 mcg 20 tabletki w fiolce

a) kod GTIN: 05909990170418,

b) numer serii; 12280724, data waznoéci: 31.05.2024 r.,

¢) podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma S.A.,

w iloéci 1 000 opakowan

1.  zglasza sprzeciw wobec zamiaru wywozu ww. produktu leczniczego,
2. niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Dnia 2 wrze$nia 2020 r. do Gioéwnego inspektora Farmaceutycznego wptyneto
zgloszenie od przedsighiorcy Adamed Pharma S.A.J z siedziba w Pienkowie
(NIP: 7311751025, KRS: 0000116926) dotyczace zamiaru wywozu poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego Pabi-Dexamethason, 500 mcg, 20 tabletek
w fiolce, kod GTIN: 05909990170418, numer serii: 12280724, data waznoéci 31.05.2024 .,
w ilodci 1 000 opakowan. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem z dnia 8 wrzeénia
2020 r. na podstawie art. 50 § 1wezwat przedsigbiorce do zlozenia wyjasnien do ztozonej do



Glownego inspekiora Farmaceuiycznego dokumentacji, kidre zostafo skutecznie
dostarczone w dniu 11.09.2020 r.

W dniu 28 wrzesnia 2020 r. drogg elektroniczng Petnomocnik Adamed Pharma S.A.
przestat na adres gif@gif.gov.pl odpowiedz na wezwanie, natomiast w dniu 29 wrzeénia
2020 r. zwrotnie na tenze adres mailowy Petnomocnika organ przekazat informuje,
Zze w nadestanym pismie nie przedstawiono kompletnych informacji zadanych przez organ
w toku prowadzonego postepowania. Ponadto wskazano, Zze prawidiowe przekazanie
dokumentéw nastepuje w trybie przepiséw k.p.a., a wiec w oparciu o obowigzujacg zasade
pisemnosci. Alternatywng forma zlozenia dokumentacji jest skorzystanie z formy
elektronicznej, ale dopuszczonej ww. przepisami tj. przy zastosowaniu kwalifikowanego
podpisu elekironicznego oraz dostarczenia tak podpisanych dokumentow poprzez
Elektroniczng Skrzynke Podawczg (ESP), ktdra jest srodkiem komunikacji elektronicznej,
stuzgcej przekazywaniu informacji w formie elektronicznej do podmiotu publicznego przy
wykorzystaniu powszechnie dostepnej sieci teleinformacyjne;.

Po zapoznaniu sie¢ z ww. zgloszeniem oraz po dokonaniu analizy zgromadzonego
materiatu dowodowego, Glowny Inspektor Farmaceutyczny uznat za zasadne wniesienie
sprzeciwu wobec zamiaru zbycia produktu leczniczego okreslonego w ww. whiosku.

Zgodnie z art. 37av ust. 1 u.p.f. przedsiebiorca zglasza Giéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu zamiar:

1) wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) zbycia podmiotowi prowadzgcemu dziataino§é poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobow medycznych, zawartych w wykazie, o ktérym mowa w ust. 14.

Natomiast na podstawie art. 37av ust. 3 pkt 1 up.f. Giéwny inspektor
Farmaceutyczny moze wnie$é, w drodze decyzji, sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub
zbycia, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia zgtoszenia zamiaru wywozu lub
zbycia, biorgc pod uwage zagrozenie brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktdéw leczniczych, s$rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych, zawartych w wykazie, o ktérym mowa w ust. 14.

Zawarty w zgioszeniu produkt leczniczy jest umieszczony na wykazie stanowigcym
zalacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 7 wrze$nia 2020 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem ’ dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. Urz. Ministra Zdrowia z 2020 r. poz. 68).

Produkt leczniczy Pabi-Dexamethason 500 mcg zawiera substancje czynna
dexamethasonum, przy czym deksametazon - substancja czynna leku Pabi-Dexamethason -

to syntetyczny hormon kory nadnerczy z grupy glikokortykosteroidéw do stosowania



doustnego, o diugotrwatym i bardzo silnym dziataniu przeciwzapalnym, przeciwalergicznym,
przeciwgoraczkowym i immunosupresyjnym. Ponadto, zgodnie z informacja znajdujgca sie
na stronie internetowej podmiotu Adamed Pharma S.A.  pod linkiem
hitps:/fwww.adamed.com/aktualnosci/szczeqoly/deksametazon-w-leczeniu-covid-19

deksametazon bedacy lekiem z grupy glikokortykostreoidéw jest aktualnie rekomendowanym
lekiem jako potencjalna opcja terapeutyczna u pacjentow z cigzka postacig COVID-19.

Przedmiotowy produkt nalezy do lekéw ratujgcych zycie i zdrowie pacjenta, a jego
brak stanowi realne zagrozenie dla zycia pacjenta. Zaréwno brak, jak i trudnosci w dostepie
tego produktu, stanowig zagrozenie dla zapewnienia bezpieczenstwa zdrowia publicznego

Nalezy podkreslié, ze w okresie od dnia 20 marca 2020 r. do odwotania na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej obowigzuje stan epidemii w zwigzku z zakazeniami wirusem
SARS-CoV-2, wprowadzony rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r.
w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii
(Dz. U. poz. 491 z pdzn. zm.).

Wobec powyzszego oraz utrzymujgcej sie i dynamicznie zmieniajgcej sie sytuaciji
zdrowotnej na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, potencjalne wystapienie trudnosci
w dostepie do przedmiotowege produktu leczniczego, stosowanego m.in. przy leczeniu
zakazeniami wirusem SARS-CoV-2, stanowig realne zagrozenie dla zycia i zdrowia Polskich
Pacjentéw.

Z tego tez wzgledu organ uznat, iz zasadne jest wniesienie sprzeciwu wobec
zgioszonego wywozu poza terytorium RP przedmiotowego produktu leczniczego.

Na podstawie art. 37av ust. 4 u.p.f. niniejszej decyzji nadaje sie rygor
natychmiastowej wykonalnosci.

Zgodnie z art. 37av ust. 12 u.p.f. strona jest obowigzana do sprzedazy prdduktéw
leczniczych, Srodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych wylgcznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ilosci okreslonej
w zgloszeniu zamiaru wywozu lub zbycia podmictowi prowadzgcemu dziatalnosé
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej na tym
terytorium.

Na podstawie art. 37av ust. 5 u.p.f. niniejsza decyzja podlega publikacji w Biuletynie
Informacji Publicznej Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z chwilg publikacji decyzje
uznaje sie za skutecznie doreczona.

Pouczenie:
Zgodnie z art. 37av ust. 7 u.p.f. stronie przystuguje prawo zloZzenia do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 7 dni
od dnia publikacji niniejszej decyzji.



Ponadio, na podstawie ari. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz.U. z 2019 r., poz.2325 ze zm.), jezeli
stronie przystuguje prawo do zwrécenia sie do Gitdwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$é skarge na te decyzje bez
skorzystania z tego prawa - skarge nalezy wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Famaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi
wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegaé si¢ 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 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktory wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia
0 zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez
ostatnig ze stron postepowania, decyzja staje sie ostateczna | prawomocna.
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Pawel Piptfowski

Otrzymuijg:
1. Strona: Petnomocnik , Adamed Pharma $.A., ul. Mariana Adamkiewicza 8A,
05-152 Pierikow;
2. Szef Krajowej Administracji Skarbowej;

i

. Naczelnik Mazowieckiege Urzedu Celno-Skarbowego w Warszawieg;
4. afa



