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DECYZJA Nr 8/D/2018

Na podstawie art. 155 oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) w zw. z art. 121 ust. 2 art. 108
ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22017 r. poz. 2211. z pbzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku podmiotu odpowiedziainego Celon Pharma S.A. z siedzibg
w Kietpinie (Lomianki) o uchylenie w czesci decyzji Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z dnia 21 sierpnia 2018 r., nr 48/WS/2018 w przedmiocie wsirzymania w obrocie na terenie
calego kraju produktu leczniczego: Valzek (Valsartanum), 80 mg, tabletki,

uchyla powyzsza decyzje Gitéwnego Inspektora Farmaceutyczneqo z dnia 21 sierpnia
2018 r.,_nr 48/WS/2018 w czesci dotyczace] wstrzymania w obrocis na terenie calego

kraju nastepujacych serii produktu leczniczego:

Valzek (Valsartanum), 80 mg, tabletki:

numer serii: 071002018 data waznosci: 01.2021
numer seril: 071003018 data waznosci: 01.2021
numer serii: 071004018 data waznosci: 01.2021
numer serii: 071008018 data waznosci: 03.2021
numer serii: 071009018 data waznoséci: 03.2021
numer serii: 071010018 data waznosci: 03.2021
numer serii: 071011018 data waznosci: 03.2021
numer serii: 071012018 data waznos$ci: 03.2021
numer serii: 071013018 data waZznos$ci: 03.2021
numer serii: 071014018 data waznosci: 03.2021

podmiot odpowiedzialny: Celon Pharma S.A. z siedziba w Kietpinie (Lomianki)



UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w dniu 20 sierpnia 2018 roku wplynat
wniosek podmiotu odpowiedzialnego: Celon Pharma S.A. z siedziba w Kietpinie (Lomianki)
(dalej: Strona) o wstrzymanie w obrocie wszystkich seril produktu leczniczego Valzek 80 mg,
zawierajgcego substancie czynna Valsartanum, od dostawcy Zhejiang Tianyu
Pharmaceuticals. Zgloszenie zostalo dokonane w zwigzku z otrzymaniem informacji od
EDQM (The European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare) o potencjalnym
przekroczeniu dopuszczalnych wartosci N-nitrozodimetyloaminy (NDMA) w substancji
czynnej pochodzgcej od ww. dostawcy.

W zwigzku z powyzszym, Giéwny Inspekior Farmaceutyczny decyzjg z dnia
21 sierpnia 2018 r., nr 48/ANS/2018 wstrzymat w obrocie ww. serie produktu leczniczego
Valzek 80 mg.

Pismem z dnia 11 wrzeénia 2018 r. Strona wniosta o uchylenie decyzji Giéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 21 sierpnia 2018 r., nr 48/WS/2018 dla nastepujacych
serii produktu leczniczego Valzek 80 mg:
~  numer serii: 071002018 data waznosci: 01.2021,

~  numer serii: 071003018 data waznosci: 01.2021,
—  numer serii: 071004018 data waznosci: 01.2021,

numer serii: 071008018 data wazno$ci: 03.2021,
_  numer serii: 071009018 data wazno$ci: 03.2021,
—  numer serii: 071010018 data waznosci: 03.2021,
—  numer serii: 071011018 data wazno$ci: 03.2021,
_  numer serii: 071012018 data waznosci: 03.2021,
—  numer serii: 071013018 data waznosci: 03.2021,
—  numer serii: 071014018 data wazno$ci: 03.2021,

Do wniosku dolaczone zostaly wyniki badan serii substancji czynnej Valsartanum,
wykorzystanych w ww. seriach produktu leczniczego Valzek 80 mg, pod katem
zanieczyszczenia NDMA. Badania zostaly wykonane przez podmiot odpowiedziainy przy
zastosowaniu metody witasnej.

W miedzyczasie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznege wplynety w systemie
Rapid Alert informacje o wykryciu kolejnego zanieczyszczenia N-nitrozodietyloaminy (NDEA)
w substancjach czynnych wchodzacych w sktad produkiow leczniczych z grupy sartanéw.
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 20 wrzesnia 2018 r. skierowat serie produktu
leczniczego wskazane we wniosku o uchylenie, do badarn w Narodowym Instytucie Lekow
pod katem zanieczyszczen w substancji czynnej.
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Protokoly przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekéw badan: NI-1045 + NI-
1054 - 18, NI-1055 + NI-1060 - 18, wskazuja, iz przebadane serie produktu leczniczego
Valzek 80 mg w odniesieniu do parametru zawartosci zanieczyszczenia NDMA speiniajg
ustalone przez Europejskg Agencije Lekow wymaganie tj. nie przekraczajg dopuszczalnego,
uznanego za bezpieczny limitu 0,3 ppm. Dodatkowo wykonano badania serii substanc;ji
czynnej Valsartanum uzytej w procesie wytwarzania ww. serii produktu leczniczego Valzek
80 mg pod katem NDEA. Raport BR — 0528-0533-18 z Narodowego Instytutu Lekow
potwierdza, iz nie stwierdzono obecnoéci zanieczyszczenia N-nitrozodietyloaminy (NDEA)
w seriach substancji czynnej Valsartanum uzytej w procesie wytwarzania ww. serii produktu
leczniczego Valzek 80 mg.

Nalezy podkresli€, iz w mysl art. 155 k.p.a. decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona
nabyta prawo, moze byé w kazdym czasie za zgodg strony uchylona lub zmieniona przez
organ administracji publicznej, ktéry ja wydat, jezeli przepisy szczeg6ine nie sprzeciwiajg sie
uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes
strony; przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio.

W zwigzku z ofrzymaniem przez organ wynikéw badanh przeprowadzonych
w Narodowym Instytucie Lekéw, potwierdzonych protokotami Ni-1045 + NI-1054 - 18, NI-
1055 + NI-1060 — 18 oraz raportem BR - 0528-0533-18, co do serii wymienionych
w sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny postanowit przychyli¢ sie do
wniosku podmiotu odpowiedzialnego i uchylié przedmiotowa decyzje z dnia 21 sierpnia
2018 r., nr 48/WS/2018 w zakresie 10 serii produktu leczniczego Valzek 80 mg wskazanych
we wniosku Strony.

Majac na uwadze powyzsze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat jak
w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 kp.a. od decyzji nie sfuzy odwotanie, jednakze strona
w terminie 14 dni od dorgczenia niniejszej decyzji moze zwrécié sig do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
0 postepowaniu przed sadami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrocenia si¢ do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o pcnowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa - skarge naiezy wnieé¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnhia dorgczenia decyzji za posrednictwem Gtéownego Inspektora
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Farmaceutycznego. Wysoko$é wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegac sig
o zwolnienie od kosztow sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (art. 239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia whniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktory wydat decyzje. Z dniem dorgczenia organowi administracii publicznej oswiadczenia
o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia odwotania decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

uile - Aoto—

Joddna Széjnik — Solska
Dyrektar Departamentu Nadzoru

OTRZYMU

Strona: Celon Pharma S.A, ul. Ogrodowa 2A, Kietpin, 05-092 Lomlanki;

Minister Zdrowla;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Blobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF —wszyscy.
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