Warszawa, 23 lutego 2023 .

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NMO.531.29.2023.AT.1

DECYZIA

Na podstawie art. 37av ust. 3 i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U.z2022r. poz. 2301, z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks

postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000, z pdzn. zm.).

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po otrzymaniu w dniu 24 stycznia 2023 r. zgtoszenia przez przedsiebiorce Genesis Pharm sp. z 0.0. sp.k.
(dalej jako ,,Strona”) z siedzibg w todzi, ul. Obywatelska 128/152, 94-104 £6dz (NIP: 7282721552, KRS:
0000854684) zamiaru zbycia podmiotowi prowadzgcemu dziatalno$¢ poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i wywozu poza te terytorium produktu leczniczego, zawartego w wykazie
o ktéorym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, tj.:
produktu leczniczego Matrifen 25 mikrogramoéw/godzine system transdermalny, fentanylum, 25
mcg/h, system transdermalny, 5 sasz., GTIN 5909990043279, numer serii: 70051K209; data waznosci:
29.02.2024, kraj przeznaczenia: Anglia, podmiot odpowiedzialny: Takeda Pharma sp. z 0.0., w liczbie

557 opakowan:
1. wnosi sprzeciw wobec zamiaru wywozu i zbycia ww. produktu leczniczego,

2. niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 24 stycznia 2023 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego od przedsiebiorcy
Genesis Pharm sp. z o0.0. sp. k. z siedzibg w todzi, ul. Obywatelska 128/152, 94-104 tdédz (NIP:
7282721552, KRS: 0000854684), wptyneto zgtoszenie zamiaru wywozu i zbycia poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, produktu leczniczego Matrifen 25 mikrogramdéw/godzine, system
transdermalny, fentanylum, 25 mcg/h, system transdermalny, 5 sasz.; GTIN 5909990043279 w liczbie

557 opakowan: numer serii: 70051K209; data waznosci: 29.02.2024, kraj przeznaczenia: Anglia.
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Przedmiotowy produkt leczniczy znajduje sie w wykazie stanowigcym zatgcznik do
obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2023 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. Urz. Ministra Zdrowia z

2023 r. poz. 7).

W uzasadnieniu wniosku, przedsiebiorca powotat sie na pozwolenie na eksport z dnia
19 grudnia 2022 r. o sygn. NKIS.5540.1865.2022.BM.E, przedstawit opinie zgodnie z ktérg, wywdz
przedmiotowego produktu leczniczego nie bedzie stanowi¢ zagrozenia dla dostepnosci tego produktu
leczniczego na rynku Rzeczypospolitej Polskiej, a takze podkresla ze w dniu wydania
ww. pozwolenia Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przewidywat, bgdz mégt przewidzieé, przestanki
dajgce podstawe wpisu danego produktu leczniczego na wykaz, o ktérym mowa w art. 37av pkt 14

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, dalej jako: u.p.f.).

Zgtoszenie zostato uzupetnione w dwu pismach, ktére zostaty doreczone do organu 1 lutego
2023 r., w ktory zadanie strony zostato rozszerzone o wniosek o wydanie zaswiadczenia, o ktérym

mowa w art. 37av ust. 9a u.p.f.).
Gtéwny 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 prowadzgcemu dziatalnos¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

produktow 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 u.p.f. Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny moze wniesé,
w drodze decyzji, sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycia, o ktdrych 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 produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, zawartych w wykazie, o ktérym mowa w ust.

14.

W dacie ztozenia wniosku tj. w dniu 24 stycznia 2023 r., produkt leczniczy Matrifen 25
mikrogramdéw/godzine system transdermalny, fentanylum, 25 mcg/h, system transdermalny, 5 sasz.,

GTIN 5909990043279 widniat w aktualnie obowigzujgcym zatgczniku do obwieszczenia Ministra
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Zdrowia z dnia 13 stycznia 2023 r. (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2023 r. poz. 7) w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia 2zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, co z kolei
powoduje powstanie obowigzku zgtoszenia zamiaru wywozu i/lub zbycia, wynikajacy z art. 37av ust. 1

i ust. 2 u.p.f. Celem zamieszczenia produktu na wykazie jest zapewnienie dostepnosci na rynku polskim.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dokonat analizy danych dotyczacych obrotu produktem
leczniczym, bedacym przedmiotem wniosku Strony i ustalit, ze dysproporcja miedzy biezgcym
zapotrzebowaniem podmiotdw zaopatrujacych pacjentéw (utrzymujace sie na poziomie ok. 3600
opakowan w ujeciu miesiecznym) a stanami magazynowymi na poziomie hurtowni farmaceutycznych
(ok. 1600 opakowan) w potaczeniu z faktem, ze najblizsza planowana dostawa na rynek krajowy jest
zaplanowana na lipiec 2023 r., przesgdza o tym, ze dokonanie wywozu produktéw objetych wnioskiem
spowoduje znaczace pogorszenie dostepnosci tych produktéw na rynku krajowym. Co wiecej, liczba
557 opakowan, dla ktérych Strona zgtosita zamiar wywozu i zbycia, stanowi caty zapas magazynowy

jednostki. Na podstawie dostepnych danych wzrasta rdwniez odsetek niezrealizowanych recept.

Biorgc pod uwage powyzsze eksport produktu Matrifen 25 mcg/h system transdermalny 5
sasz., GTIN 5909990043279 spowoduje pogorszenie sytuacji w zakresie jego dostepnosci na rynku
polskim, w zwigzku z czym Gtodwny Inspektor Farmaceutyczny uznat za zasadne wniesienie sprzeciwu

wobec zamiaru wywozu i zbycia produktu leczniczego okreslonego w przedmiotowym wniosku.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje rowniez, ze udzielenie pozwolenia na eksport lub
wewnatrzwspolnotowa dostawe na podstawie art. 37 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii pozostaje bez wptywu na rozpatrywanie zgtoszen, o ktérych mowa w art. 37av u.p.f.
Wydanie takiego pozwolenia oparte jest na odrebnych przestankach, a dokonanie wywozu produktu
leczniczego, ktéry jednoczesnie stanowi preparat substancji kontrolowanej, jak rowniez produkt
zagrozony brakiem dostepnosci wymaga pozytywnego zakonczenia obu — niezaleznych od siebie —

postepowan.

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 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 prowadzacemu dziatalno$¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu realizacji

Swiadczen opieki zdrowotnej na tym terytorium.
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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.

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

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

niniejszej decyzji.

Zgodnie z art. 127 a 8§ 1i 8§ 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 oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whniesienia 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 sadami
administracyjnymi, 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 Sadu
Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 100 ztotych. Strona
moze ubiegaé sie o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach
okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (art. 239-262

wskazanej powyzej ustawy).

z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Tomasz Lisiewski
Dyrektor Departamentu Nadzoru
/podpisano elektronicznie/
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Otrzymuja:
1.  Wnioskodawca: Genesis Pharm Sp. z 0.0. Sp.k., ul. Obywatelska 128/152, 94-104 £6dz;
2. Szef Krajowej Administracji Skarbowej;

3. Naczelnik todzkiego Urzedu Celno-Skarbowego w todzi;
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a/a
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