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DECYZJA Nr 22/WC/2018

Na podstawie art. 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Katadolon (Flupirtini maleas), kapsutki twarde, 100 mg
wszystkie serie
podmiot odpowiedzialny: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o0.0.

UZASADNIENIE

W dniu 1 marca, na wniosek Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (zwanego dalej Prezesem Urzedu), Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 2/WS/2018, wstrzymat w obrocie na terenie catego
kraju ww. produkt leczniczy

W dniu 29 marca 2018 r. do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat
wniosek Prezesa Urzedu, o wycofanie z obrotu produkiu leczniczege Katadolon. Zgodnie
Z artykutem 121 a ust 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne,
w przypadku powziecia informacji dotyczacej produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu o wystapieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
na wniosek ministra wiasciwego ds. zdrowia lub Prezesa Urzedu, wydaje decyzje
0 czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym
produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu.

Majgc powyzsze na uwadze, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

Strona po ofrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatann okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12
marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegbtowych zasad i trybu wstrzymywania
i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz.
347).



POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: kpa) od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14
dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrécié sie do Gtébwnego Inspekiora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosowanie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 kpa niniejsza decyzja podlega wykonaniu z
chwilg doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 kpa w zw. z art. 130 § 2 kpa
wniesienie wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Pcnadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi, jeZzeli stronie przystuguje prawo do
zwrocenia sie do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem © ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnieS¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa - skarge nalezy wniesé do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w
terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji, za posrednictwem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysoko$é wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiega¢ sie
o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art.239-262).

Zgodnie z art. 127 a § 1 kpa strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktéry wydat decyzje. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o
Zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja
staje sie ostateczna i prawomocna.

OTRZYMUJA:
1. strona: Teva Pharmaceutical Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, reprezentowana przez
Panig Justyne Lubaska;
Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF - wszyscy.
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