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PREZES
Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych
2015 -10- 30
Nr URRD/DS.A 0N

Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH
Havelstralle 5

D-64295 Darmstadt

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 z pézn. zm.) i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, Poz. 271 z p6zn. zm.) w zw. z art. 15 ust. 2
ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2011 r., Nr 82, Poz. 451)

1. uchyla si¢ w calosci decyzje Ministra Zdrowia nr PLR-L/911/0dm-54/03 z dnia
25 wrzesnia 2003 r. o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego LAIF 600 tabletki powlekane;

2. wydaje si¢ pozwolenie nr .ZL'}C/L na dopuszezenie do obrotu produktu
leczniczego:
Nazwa:
LAIF 600

Nazwa powszechnie stosowana:
Hyperici herbae extractum siccum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Tabletka powlekana, 612 mg/tabl.

Droga podania:
Doustna
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Podmiot odpowiedzialny:
Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH
Havelstrafle 5
D-64295 Darmstadt
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH
HavelstraBle 5
D-64295 Darmstadt
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH
Havelstralie 5
D-64295 Darmstadt
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Hyperici herbae extractum siccum (5-8:1)
ekstrahent — etanol 50% (v/v)
substancje pomocnicze: maltodekstryna — 9%, krzemionka koloidalna bezwodna — 1%

Substancje pomocnicze:
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Talk
Tytanu dwutlenek
Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian
Eudragit E 100

Makrogol 4000
Ryboflawina

Wielko$¢ opakowania:
20 szt. - kod: [ 5] 9[ 0] 8[ 2] 2[ 9] 3[ 0] 2[ 1] 8] 7]
60 szt. - kod: [ 5[ 9] o] 8] 2] 2[ 9] 3] 0[ 2] 1 9] 4]
100 szt. -kod: | 5] 9] 0] 8[ 2] 2[ 9[ 3] 0] 2[ 2] 0] 0]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii A/PVC/PVDC w pudelku tekturowym.
Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Okres waznosci produktu leczniczego:
3 lata.

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Czestotliwo$¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czg¢stotliwoséci skladania raportéw okresowych
o bezpieczenistwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na podstawie art. 107¢
ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ...... ngJAQADLOl’ .....

Uzasadnienie

W dniu 10 stycznia 2002 r. Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH wystapil z wnioskiem
do Komisji Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych i Materialow Medycznych o wpis $rodka
farmaceutycznego LAIF 600 (Hyperici extractum siccum) tabletki powlekane, 612 mg do Rejestru
Srodkéw F armaceutycznych i Materialéw Medycznych na podstawie ustawy z dnia 10 pazdziernika
1991 r. o srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji
Farmaceutycznej (Dz. U. z 1991 r., Nr 105, poz. 452, ze zm.), zwanej dalej: ,,ustawg o srodkach
farmaceutycznych”.

Minister Zdrowia decyzja nr PLR-L/911/0dm-54/03 z dnia 25 wrzesnia 2003 r., dziatajac
na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2001 r.,
Nr 126, Poz. 1381, ze zm.), zwanej dalej: ,Prawem farmaceutycznym™, oraz § 12 ust.
3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 15 grudnia 1993 r. w sprawie
rejestru Srodkow farmaceutycznych i materialdw medycznych (Dz. U. z 1994 r., Nr 6, Poz. 24,
ze zm.) W zw. z art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowadzajgce ustawe
Prawo farmaceutyczne, ustawg¢ o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2001 r., Nr
126, Poz. 1382, ze zm.), zwanej dalej: ,Przepisami wprowadzajagcymi”, odmoéwil wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego. Jako przyczyne odmowy organ
wskazal, ze podmiot odpowiedzialny - wzywany przez Urzad Rejestracji do uzupelnienia
dokumentacji - nie przedstawil danych i dokumentéw wymaganych na podstawie ww.
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej, nie przedstawil aktualnego pozwolenia na
dopuszczenie ww. produktu leczniczego do obrotu wydanego w panstwie, w ktérym znajduje sie
siedziba podmiotu odpowiedzialnego.

W dniu 30 pazdziernika 2003 r. podmiot odpowiedzialny zlozyt wniosek o ponowne
rozpatrzenie ww. sprawy.

Minister Zdrowia decyzja nr UD/0018/07 z dnia 30 stycznia 2007 r. na podstawie art. 138 §
1 pkt. 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U.
z 2013 r., poz. 267 z p6zn. zm.), zwanej dalej: ,kpa”, 1 art. 30 ust. 1 pkt 1 ww. ustawy Prawo
farmaceutyczne w zw. z art. 2 Aktu dotyczacego warunkoéw przystgpienia Republiki Czeskiej,
Republiki Estonskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej, Republiki Litewskiej,
Republiki Wegierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Stowenii i Republiki
Stowackiej oraz dostosowan w Traktatach stanowiacych podstawe Unii Europejskiej (Dz. Urz. UE
L z 23 wrzesnia 2003 r.) utrzymal w mocy decyzje z dnia 25 wrzesnia 2003 r. z uwagi na fakt, iz
wniosek podmiotu nie spelnial wymogow Prawa farmaceutycznego.
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Na decyzje nr UD/0018/07 z dnia 30 stycznia 2007 r. podmiot zlozyl skarge z dnia
13 kwietnia 2007 r. do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego. Podstawowym zarzutem skargi
bylo nieuprawnione niezastosowanie art. 19 ust. 1 i 2 Przepiséw wprowadzajacych, co z kolei
skutkowalo blgdnym zastosowaniem Prawa farmaceutycznego i art. 2 Aktu dotyczacego warunkow
przystapienia Republiki Czeskiej, Republiki Estonskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki
Lotewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej
Polskiej, Republiki Stowenii i Republiki Stowackiej oraz dostosowan w Traktatach stanowigcych
podstawe Unii Europejskiej.

Wyrokiem z dnia 5 listopada 2007 r. sygn. akt VII SA/Wa 1391/07 Wojewddzki Sad
Administracyjny w Warszawie oddalil skarge i utrzymal w mocy zaskarzong decyzje Ministra
Zdrowia. WSA wskazal, ze w trakcie postgpowania administracyjnego stan prawny ulegl zmianie.
Zgodnie z art. 5 Przepiséw wprowadzajacych stracila moc ustawa z dnia 10 pazdziernika 2001 r.
o Srodkach farmaceutycznych, zastgpiona przez ustawg Prawo farmaceutyczne, ktéra zaczela
obowigzywa¢ z dniem 1 pazdziernika 2001 r. Wprawdzie w art. 19 ust. 1 Przepisow
wprowadzajacych ustawodawca dopuscil stosowanie Ustawy o srodkach farmaceutycznych
do postepowan wszczetych przed wejéciem w zycie Prawa farmaceutycznego, to jednak - w ocenie
Sadu - przepis ten nie mégt mie¢ zastosowania po dacie przystapienia naszego kraju do Unii
Europejskiej, bowiem z dniem 1 maja 2004 r. - Polska zostala zobowiazana do przestrzegania
unijnego porzadku prawnego. Sad I instancji podzielil stanowisko Ministra Zdrowia, ze skoro
ustawodawca krajowy dokonal implementacji obowigzujacych we Wspdlnocie dyrektyw
dotyczgcych Prawa farmaceutycznego, ktore znalazly swoje odzwierciedlenie w ustawie Prawo
farmaceutyczne, w niniejszej sprawie obowiazkiem organu bylo zastosowanie przepisow Prawa
farmaceutycznego.

Od wyroku WSA podmiot zlozyl skargg kasacyjna z dnia 8 stycznia 2008 r. do Naczelnego
Sadu Administracyjnego. Po rozpatrzeniu skargi kasacyjnej NSA wydal wyrok z dnia 15 lipca 2008
r. sygn. akt II GSK 263/08, ktérym uchylit wyrok WSA z dnia 5 listopada 2007 r. sygn. akt VII
S.A./Wa 1391/07 oraz zaskarzong decyzj¢ Ministra Zdrowia nr UD/0018/07 z dnia 30 stycznia
2007 r. o utrzymaniu w mocy decyzji Ministra Zdrowia nr PLR-L/911/0dm-54/03 z dnia
25 wrzesnia 2003 r. o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego LAIF 600 tabletki powlekane.

W uzasadnieniu wyroku, NSA wskazal: , Nie moze stanowié¢ uzasadnienia dla odmowy
zastosowania ww. przepisu [art. 19 ust. 1 Przepisow wprowadzajacych — dopisek wlasny]
powolanie si¢ na art. 2 Aktu akcesyjnego przewidujgcego zwigzanie nowych Panstw Czionkowskich
postanowieniami Traktatow zalozycielskich i aktow przyjetych przez instytucje Wspdlnot przed
dniem przystgpienia, bowiem przepis ten stanowi ogolng regule zobowigzaniowg, na kitdrej zasadza
sig czlonkostwo we Wspdlnocie. Zalqczniki przyjete do Aktu akcesyjnego wskazaly regulowane
obszary dzialania, przypisujqc im wiasciwg dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
i okreSlajqc okres przejsciowy dla petnego wdrozenia dyrektyw, tj. dostosowania poszczegélnych,
przewidzianych prawem panstwa czlonkowskiego srodkoéw, do wymogéw wynikajgcych z dyrektyw.
W pkt 5 zalgcznika X1I, rozdz. 1 Swobodny przeplyw towaréw wskazano Dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Jak wynika z tego przepisu, w
ramach odstepstwa od wymagan dotyczgcych jakosci, bezpieczenistwa i skutecznosci ustanowionych
w tej Dyrektywie, udzielone na mocy polskiego prawa przed dniem przystgpienia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéw farmaceutycznych znajdujgcych sie w wykazie (produkt LAIF
600 - pod poz. 7139 Dodatku A do zal. XII) pozostajqg wazne do czasu ich przedluzenia zgodnie
z dorobkiem lub do 31 grudnia 2008 r. W ocenie Naczelnego Sgdu Administracyjnego, wskazana
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regulacia w Zadnym razie nie moze stanowié¢ przeszkody dla zakonczenia wszezelego wnioskiem
skarzqcej w 2002 r. postgpowania zgodnie z przepisami przyjetymi w Polsce. Ustawodawca,
wdrazajqe przyjetq ustawq Prawo farmaceutyczne Dyrektywe 2001/83/WE, przewidzie¢ musial okres
przejsciowy tak dla produkiow juz zarejestrowanych, a niespelniajgcych wymogow wspolnotowych,
Jjak tez dla toczqcych sig¢ postgpowan w zwiqzku z dopuszczeniem takich produktéw do obrotu i uczynit
lo poprzez ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Przepisy wprowadzajgce (..). W przepisie art. 19 ust.
1 i ust. 2 przewidziano mozliwo$¢ wydawania zezwolenia na dopuszczenie leku do obrotu, zas w ust.
3 dotyczgcym waznosci pozwoler, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, odestano do art. 14, ktory w ust.
8 wskazal dzien 31 grudnia 2008 r. jako termin granmiczny waznosci pozwolen z zastrzezeniem
odpowiedniego stosowania art. 29 ust. 5 u.p.f. Produkt LAIF 600 wskazany w wykazie nie uzyskal
pozwolenia przed dniem akcesji, jednak postgpowanie adminisiracyjne w tej sprawie toczylo si¢ od
2002 r. i winno bylo zakoriczy¢ sig¢ zgodnie z przyjetymi przepisami przejsciowymi, bez naruszania
dopuszczalnych ram czasowych obowigzywania ewentualnie wydanego pozwolenia okreslonych tak
w Akcie przystgpienia, jak w ustawie Przepisy wprowadzajgce”.

Majgc powyzsze na uwadze, NSA uznal zasadno$¢ skargi kasacyjnej co do zarzutéw
naruszenia art. 19 ust. 1 ustawy Przepisy wprowadzajace w zwiazku z art. 2 i art. 7 Konstytucji RP
poprzez odmowe zastosowania obowigzujgcego przepisu rangi ustawowej, czym naruszona zostala
zasada zaufania obywatela do panstwa i zasada praworzadnosci.

Zgodnie z art. 153 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami
administracyjnymi ,,Ocena prawna i wskazania co do dalszego postepowania wyrazone
W orzeczeniu sqdu wigig w sprawie ten sqd oraz organ, ktérego dzialanie, bezczynnosé Ilub
przewlekle prowadzenie postgpowania bylo przedmiotem zaskarzenmia”. W orzecznictwie
i doktrynie podnosi sig, ze ocena prawna zawarta w orzeczeniu sagdu administracyjnego utraci moc
wigzacg w wypadku zmiany stanu prawnego, jezeli to spowoduje, ze poglad sadu stanie sig
nieaktualny (por. wyrok NSA z dnia 22 wrzesnia 1999 r., [ SA 2019/98, powolany w tezie 7 lit. a).

Nalezy zauwazy¢, ze w my$l wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia
19.05.2010 r. sygn. akt Il GSK 616/09 ,, Data 31 grudnia 2008 r. zostala przyjeta przez ustawodawce
Jako termin ostatecznego, faktycznego dostosowania do rygoréw wspdlnotowych zasad dopuszczania
do obrotu produktéw leczniczych na rynek krajowy, zamykajqcy okres przejsciowy trwajgcy od dnia
wejscia w zZycie ustawy Prawo farmaceutyczne i ustawy Przepisy wprowadzajqce ustawe - Prawo
Jarmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych tj. od dnia 1 pazdziernika 2002 r.
Jezeli ustawodawca nie dopuscil, aby wydane w oparciu o dotychczasowe przepisy, nie spelniajace
wymagan Prawa farmaceutycznego, pozwolenia zachowaly swojg aktualnosé po dacie okreslonej
w art. 14 ust. 8 ustawy Przepisy wprowadzajgce ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach
medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczyvch, Wyrobéw Medycznych
i_Produktéow Biobdjczych z 2001 r., to tym bardziej nie mozna przyigé, ze po tej dacie jest
dopuszczalne dokonanie rejestracji leku na podstawie nieobowigzujacej i nieuwzgledniajacej norm
wspolnotowych ustawy”.

Podkresli¢ nalezy, ze Wyrok NSA z dnia 15 lipca 2008 r. sygn. akt II GSK 263/08 zostal wydany
przed 31 grudnia 2008 r. Natomiast po 31 grudnia 2008 r. poglad wyrazony przez sad stal si¢
nieaktualny z uwagi na uplyw terminu ostatecznego, faktycznego dostosowania do rygoréw
wspolnotowych zasad dopuszczania do obrotu produktow leczniczych na rynek krajowy. Powyzsze
potwierdza powyzej przywolany wyrok NSA z dnia 19.05.2010 r. sygn. akt II GSK 616/09. Tym
samym, w ocenie organu zasadne jest w niniejszej sprawie dokonanie oceny dokumentacji ztoZzonej
przez podmiot odpowiedzialny na podstawie przepisow Prawa farmaceutycznego i wydanie
stosownego rozstrzygniecia.
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Zgodnie z art. 138 § 1 pkt 2 kpa organ odwolawczy wydaje decyzje, w ktorej uchyla
zaskarzong decyzje w calosci albo w czesci i w tym zakresie orzeka co do istoty sprawy albo
uchylajgc t¢ decyzje - umarza postepowanie pierwszej instancji w catosci albo w czesci.

Biorge pod uwage caloksztalt zebranego w sprawie materialu dowodowego, nalezy
stwierdzi¢, iz dokumentacja, przedstawiona w formacie Wspélnego Dokumentu Technicznego
(CTD) zgodnie z wymaganiami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,
obejmowata podsumowanie jakosci, przeglad danych nieklinicznych i klinicznych (modut 2) oraz
dane w zakresie jakosci (modut 3), bezpieczenstwa (modut 4) i skutecznosci (modut 5) produktu
leczniczego LAIF 600. Zgodnie z Raportem oceniajgcym z dnia 07 pazdziernika 2015 r.
dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologiczna, dokumentacja farmakologiczno-
toksykologiczna oraz dokumentacja kliniczna spetnia wymagania Prawa farmaceutycznego, dlatego
tez zasadne jest w niniejszej sprawie uchylenie w catosci decyzji Ministra Zdrowia nr PLR-
L/911/0dm-54/03 z dnia 25 wrzesnia 2003 r. o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego LAIF 600 tabletki powlekane i wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu ww. produktu leczniczego.

Przed wydaniem niniejszej decyzji, pismem z dnia 12 pazdziernika 2015 r., podmiot
odpowiedzialny zostat poinformowany o przystugujacym mu na podstawie art. 10 § 1 kpa prawie
do wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodoéw i materiatéw oraz zgloszonych zadan.
W odpowiedzi na ww. pismo podmiot odpowiedzialny pismem z dnia 20 pazdziernika 2015 r.
wyrazit zgode na wydanie przedmiotowej decyzji.

W mysl art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne wydanie
pozwolenia jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki
oraz opakowan produktu leczniczego.

Majgc powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji Stronie sluzy prawo wniesienia skargi do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie. Zgodnie z art. 53 § 1 i art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2012 r. poz. 270 ze zm.)
skarge wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie,
w terminie 30 dni od dnia doreczenia skarzacemu rozstrzygniecia w sprawie.

Otrzymuja: 7
1. Pelmomocnik strony /
2. ala
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