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Warszawa, 6 66 0204? d,

DECYZJA

Na podstawie art. 155 oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 z pézn. zm.) w zw. z art. 121
ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku podmiotu odpowiedzialnego Celon Pharma S.A. z siedziba
w Kietpinie (Lomianki) o uchylenie w czesci decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z dnia 21 sierpnia 2018 r., nr 49/WS/2018 w przedmiocie wstrzymania w obrocie na terenie
catego kraju produktu leczniczego: Valzek (Valsartanum), 160 mg, tabietki,

uchyla powyzsza decyzje Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 21 sierpnia
2018 r., nr 49/WS/2018 w czeéci dotyczacej wstrzymania w obrocie na_terenie calego

kraju nastepujacych serii produktu leczniczego:

Valzek (Valsartanum), 160 mg, tabletki
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podmiot odpowiedzialny: Celon Pharma S.A. z siedziba w Kietpinie (Lomianki)



UZASADNIENIE

Do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego 20 sierpnia 2018 roku wplyngt
wniosek podmiotu odpowiedzialnego Celon Pharma S.A. z siedzibg w Kietpinie (Lomianki)
(dalej: Strona) o wstrzymanie w obrocie wszystkich serii produktu leczniczego Valzek 160
mg, zawierajgcego substancje czynng Valsartanum, od dostawcy Zhejiang Tianyu
Pharmaceuticals. Zgtoszenie zostato dokonane w zwigzku z otrzymaniem informacji od
EDQM (The European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare) o potencjalnym
przekroczeniu dopuszczalnej zawartoéci zanieczyszczenia NDMA (N-nitrozodimetyloaminy)
w substancji czynnej pochodzgcej od ww. dostawcy.

W zwigzku z powyzszym, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg z dnia
21 sierpnia 2018 r., nr 49/WS/2018 wstrzymat w obrocie ww. serie produktu leczniczego
Valzek 160mg.

W miedzyczasie do Gléwnego Inspekioratu Farmaceutycznego wplynety w systemie
Rapid Alert informacje o wykryciu kolejnego zanieczyszczenia NDEA (N-nitrozodietyloaminy)
w substancjach czynnych wchodzacych w sktad produktow leczniczych z grupy sartanéw.
W zwigzku z powyzszym, Europejska Agencja Lekéw zarekomendowata badanie substangji
czynnej Valsartanum pod katem zanieczyszczenia NDMA oraz NDEA niezaleznie od drogi
syntezy.

5 czerwca 2019 r. do kancelarii Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat
wniosek podmiotu odpowiedzialnego Celon Pharma S.A. o uchylenie decyzji Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego nr 49/WS/2018 z dnia 21 sierpnia 2018 r. w zakresie serii
wskazanych w sentencji decyzji.

Podmiot odpowiedzialny opracowat metode analityczng oznaczania zawartosci
zanieczyszczenia NDMA i NDEA w substancji czynnej Valsartanum | zwalidowat jg zgodnie
z wytycznymi ICH Q2 (R1) Validation of Analytical Procedures: Text and Methodology
oraz przeprowadzit badania potwierdzajgce, iz w substancji czynnej Valsartanum, uzytej do
wytworzenia ww. serii produktu leczniczego Valzek 160 mg, nie stwierdzono zanieczyszczen
NDMA i NDEA powyzej dopuszczalnych limitow.

Nalezy podkresli¢, iz w mys$l art. 155 k.p.a. decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona
nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgoda strony uchylona lub zmieniona przez
organ administracji publicznej, ktory jg wydat, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg sie
uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes
strony; przepis art. 154 § 2 stosuje si¢ odpowiednio.

W zwigzku z otrzymaniem przez organ wynikdw badan przeprowadzonych przez
podmiot odpowiedzialny potwierdzajacych, iz w substanciji czynnej Valsartanum uzytej do
wytworzenia ww. serii produktu leczniczego Valzek 160 mg nie stwierdzono przekroczenia

dopuszczalnych limitow zanieczyszczenia NDMA oraz NDEA, Gtowny Inspektor
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Farmaceutyczny postanowit przychyli¢ si¢ do wniosku podmiotu odpowiedzialnego i uchylié
przedmiotowa decyzje z dnia 21 sierpnia 2018 r., nr 49/WS/2018 w zakresie serii produktu
leczniczego Valzek 160 mg wskazanych we wniosku Strony.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat jak

w sentengciji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy 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
o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrécenia sig¢ do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa - skarge nalezy wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji za po$rednictwem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysokoé¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegaé sie
o zwolnienie od kosztdw 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
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sig prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktory wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia
o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotfania decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Zuff. nego nspektora Farmaceutygenego
OTRZYMUJA:
Strona: Celon Pharma S.A, ul. Ogrodowa 24, Kietpin, 05-092 Lomianki;
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* Dyrdktof G in
Minister Zdrowia;
Prezes Urzgdu Rejestrac]i Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktow Blohdjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy.
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