Warszawa, 14 stycznia 2025 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NFMO.531.501.2024.ANM.1

DECYZIA

Na podstawie art. 37av ust. 3 pkt 1 i 2 i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686) oraz art. 104 § 1i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniesionego w dniu 16 grudnia 2024 r. przez przedsiebiorce Medinn sp. z o.0.
z siedzibg w Warszawie, ul. Smugowa 50D, 03-032 Warszawa (NIP: 5242913959, KRS: 0000883893)
zgtoszenia zamiaru wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i zbycia podmiotowi
prowadzgcemu dziatalnos¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 100 opakowan produktu
leczniczego GlucaGen 1 mg HypoKit, glucagoni hydrochloridum, 1 mg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk. z rozp., numer GTIN:
05909990693313, numer serii: PS6LE67, data waznosci: 30.09.2026, kraj przeznaczenia: Dania,

podmiot odpowiedzialny: Novo Nordisk A/S.
1. wnosi sprzeciw wobec zamiaru wywozu i zbycia ww. produktu leczniczego,
2. niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.
UZASADNIENIE

W dniu 16 grudnia 2024 r. do Gtédwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto
zawiadomienie w trybie art. 37av ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réowniez jako: ,u.p.f.”) pochodzace od przedsiebiorcy Medinn sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie,
ul. Smugowa 50D, 03-032 Warszawa (NIP: 5242913959, KRS: 0000883893), dotyczgce zamiaru wywozu
poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej izbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalnos¢ poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego GlucaGen 1 mg HypoKit, glucagoni
hydrochloridum, 1 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 1 fiol.
proszku + 1 amp.-strzyk. z rozp., numer GTIN: 05909990693313, w ilosci: 100 op., numer serii: PS6LE67,
data waznosci: 30.09.2026, kraj przeznaczenia: Dania, podmiot odpowiedzialny: Novo Nordisk A/S.

Przedsiebiorca zwrdcit sie z prosbg o rozpatrzenie sprawy w trybie art. 37av ust. 9a u.p.f.
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Jest to kolejne, analogiczne zgtoszenie zamiaru wywozu przedmiotowego produktu leczniczego
przez ten podmiot. Od poprzedniego zgtoszenia z dnia 12 listopada 2024 r. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, decyzjg dnia 11 grudnia 2024 r., znak: NFM0.531.457.2024.ANM.1, wnidst sprzeciw.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny ustalit i rozwazyt nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 37av ust. 1 u.p.f. przedsiebiorca zgtasza Gtéwnemu Inspektorowi

Farmaceutycznemu zamiar:
1) wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
2) zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$é poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

- produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdow

medycznych, zawartych w wykazie, o ktérym mowa w ust. 14.

Zgtoszenia, o ktorych mowa w przywotanych przepisach, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
rozpatruje w trybie milczacego zatatwienia sprawy, o ktérym mowa w Rozdziale 8a K.p.a. Zgodnie
natomiast z art. 37av ust. 3 u.p.f., organowi przystuguje prawo do wniesienia sprzeciwu wobec
zgtoszonego zamiaru biorgc pod uwage zagrozenia brakiem dostepnosci produktéw leczniczych,
wyrobow medycznych lub Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
wskazanych w zgtoszeniu oraz ich znaczenie dla zdrowia publicznego. Zgodnie z art. 37av ust. 12 u.p.f,,
w przypadku wniesienia sprzeciwu przedsiebiorca jest obowigzany do sprzedazy produktéw
leczniczych, S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych wytgcznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ilosci okreslonej w zgtoszeniu zamiaru
wywozu lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalnos¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w celu realizacji $wiadczenn opieki zdrowotnej na tym terytorium. Zgodnie natomiast z art. 37av
ust. 13 u.p.f., przedsiebiorca moze ponownie zgtosi¢ zamiar wywozu badz zbycia po uptywie 30 dni od

dnia otrzymania sprzeciwu.

W pierwszej kolejnosci nalezy wskazaé, ze zgtoszenie zamiaru dokonania wywozu badz zbycia
przez strone zostato dokonane z naruszeniem art. 37av ust. 13 u.p.f.,, poniewaz zostato ono
przedtozone przed uptywem 30 dni od dnia otrzymania przez strone sprzeciwu (zgtoszenie zostato
przedtozone 16 grudnia 2024 r., sprzeciw wobec analogicznego zgtoszenia zostat wystosowany

11 grudnia 2024 r.).

Ponadto strona ztozyta zawiadomienie o zamiarze dokonania wywozu pomimo braku realizacji
obowigzku wynikajgcego z art. 37av ust. 12 u.p.f. Brak jest bowiem jakichkolwiek dowoddw (zaréwno
dostarczonych przez strone, jak rdwniez zgromadzonych samodzielnie przez organ) na to, ze strona

chociazby podjeta prébe zbycia produktédw objetych wczesniejszym zgtoszeniem zgodnie z dyspozycja
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przywotanego przepisu. Podkreslenia wymaga natomiast, ze brak realizacji przedmiotowego
obowigzku sankcjonowany jest administracyjng karg pieniezng wymierzang w wysokosci od 50 000 do

100 000 zt.

Juz powyzsze okolicznosci przemawiajg za negatywnym rozstrzygnieciem w odniesieniu do
zgtoszenia dokonanego przez strone. Niezaleznie jednak od nich Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
wskazuje, ze okolicznosci lezgce u podstaw wydania decyzji z dnia 11 grudnia 2024 r., znak:
NFMO.531.457.2024.ANM.1, ktérg organ wnidst sprzeciw wobec poprzedniego zgtoszenia strony,

pozostajg aktualne i uzasadniajg wniesienie kolejnego sprzeciwu.

Produkt leczniczy GlucaGen 1 mg HypoKit zostat zamieszczony w obwieszczeniu, o ktérych
mowa w art. 37av ust. 14 u.p.f., datowanym na 14 listopada 2024 r. (Dz. Urz. Ministra Zdrowia z 2024 r.
poz. 108), co miato na celu ograniczenie jego zbywania poza granice Rzeczypospolitej Polskiej oraz
w konsekwencji miato przyczynié¢ sie do poprawy jego dostepnosci na rynku krajowym. Gtoéwny
Inspektor Farmaceutyczny dokonat analizy danych dotyczgcych obrotu produktem leczniczym
GlucaGen 1 mg HypoKit i ustalit, ze wywdz moze pogorszy¢ dostepnosé produktu leczniczego na rynku

polskim.

Ponadto produkt leczniczy GlucaGen 1 mg HypoKit zawiera substancje czynng glukagon.
Glukagon jest natomiast naturalnym hormonem, ktéry w organizmie cztowieka dziata przeciwstawnie
do insuliny. Ufatwia on przemiane glikogenu w glukoze (cukier) w watrobie. Produkt leczniczy
GlucaGen 1 mg HypoKit jest przeznaczony do natychmiastowego stosowania w nagtych przypadkach
u dzieci i dorostych z cukrzyca stosujacych insuline. Jest on stosowany w przypadku omdlenia (utraty
przytomnosci) spowodowanego bardzo matym stezeniem cukru we krwi, zwanym ciezka hipoglikemia.
GlucaGen 1 mg HypoKit jest stosowany, gdy pacjent nie moze doustnie przyjgé glukozy. Produkt nie

posiada odpowiednika.

Przedmiotowy produkt nalezy zatem do kategorii lekdow ratujgcych zycie i zdrowie pacjenta,
brak dostepu do ktérego stanowi realne zagrozenie pacjenta. Koniecznosé zachowania statego dostepu
do odpowiedniej ilosci przedmiotowego produktu leczniczego jest zatem uzasadnione wzgledami

zdrowia publicznego.

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

wykonalnosci.

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

doreczona.
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Zgodnie z art. 37av ust. 12 u.p.f. strona jest obowigzana do sprzedazy produktéw leczniczych,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych wytacznie
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ilosci okreslonej w zgtoszeniu zamiaru wywozu lub zbycia
podmiotowi prowadzgcemu dziatalnos¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu realizacji
Swiadczen opieki zdrowotnej na tym terytorium. Na podstawie art. 127b ust. 1 pkt 3 oraz ust. 2
pkt 2 u.p.f., karze pienieznej podlega przedsiebiorca, ktéry wbrew przepisom art. 37av odmawia
wykonania obowigzku zbycia produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Kare pieniezng

wymierza sie w wysokosci od 50 000 zt do 100 000 zt.

W zwigzku z powyzszym, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat jak w sentencji.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 37av ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne stronie
przystuguje prawo ztozenia do Gitdéwnego Inspektora Farmaceutycznego wniosku o ponowne

rozpatrzenie sprawy w terminie 7 dni od dnia publikacji niniejszej decyzji.

Zgodnie z art. 127a 8§ 1i§ 2 w zw. z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego, w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Zgodnie z art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi (Dz. U. 22023 r. poz. 1634 z pézn.zm.), jezeli stronie przystuguje prawo do zwrdcenia
sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona
moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢ do
Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Wysokos¢ wpisu od skargi
wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztdw sgdowych oraz przyznanie prawa
pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi

(art. 239-262 wskazanej powyzej ustawy).
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z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Magdalena Rychter
Zastepca Dyrektora Departamentu Nadzoru
Farmaceutycznego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Whnioskodawca: Medinn sp. z 0.0., ul. Smugowa 50D, 03-032 Warszawa;
2. Szef Krajowej Administracji Skarbowej;

3. Naczelnik Mazowieckiego Urzedu Celno-Skarbowego w Warszawie;

4,

a/a.
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