Glowny Inspektor Farmaceutyczny

NJP.5452.30.2018.KWI 29 CZE. 2018
Warszawa, ......................

DECYZJA Nr 30/WS/2018
Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211. z p6Zn. zm.), w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wstrzymuje w obrocie na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Axudan HCT (Valsartanum + Hydrochlorothiazidum), 160mg + 25mg,
tabletki powlekane

numer serii: FP8208 data waznosci: 06.2018
numer serii: GB2131 data waznosci: 10.2018
numer serii: GC9794 data waznosci: 10.2018
numer serii: GM7988 data waznosci: 12.2018
numer serii: GM7987 data waznosci: 12.2018
numer serii: GG0982 data waznosci: 02.2019
humer serii: GU2632 data waznosci: 05.2019
numer serii: GU2631 data waznosci: 08.2019
numer serii: GZ7556 data waznosci: 09.2019
numer serii: GZ7555 data waznosci: 12,2019
numer serii: HC4439 data waznosci: 12.2019
numer serii: HG6622 data waznosci: 12.2019
numer serii: HG7924 data waznosci: 04.2020
numer serii: HG6621 data waznosci: 04.2020
humer serii: HJ8000 data waznosci: 05.2020
numer serii: HK6873 data waznosci: 06.2020
humer serii: HK8874 data waznosci: 06.2020



numer serii: HV1373 data waznosci: 11.2020

numer serii: HV1443 data waznosci: 12.2020
numer serii: HX4613 data waznosci: 01.2021
numer serii: HX8485 data waznosci: 01.2021
numer serii: HW8581 data waznosci: 01.2021
numer serii: HW8577 data waznoéci: 01.2021
numer serii: HX4612 data waznosci: 01.2021

podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Gitéwny Inspektor Farmaceutyczny otrzymat informacje w systemie Rapid Alert
o podejrzeniu braku speinienia wymagan jakosciowych dla substancji czynnej Valsartanum,
wytwoércy Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd., uzytej w procesie wytwarzania wyzej
wymienionych serii produktu leczniczego.

Majgc powyzsze na uwadze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak
w sentencji.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12
marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych 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 niniejsze] decyzji moze zwrécié sie do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie 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
whiesienie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej
decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrocenia sie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na tg¢ decyzje bez skorzystania z tego
prawa. Skarge nalezy wnies¢ do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za posrednictwem Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysokos§¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegac sie
o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomogcy na zasadach okreslonych
w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art.239-262).
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Zgodnie z art. 127a § 1 kpa strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktéry wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postepowania,

decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
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Pawell Piotrowski

OTRZYMU.JA:

1. strona: pelnomocnik podmiotu odpowiedzialnego M
95-010 Strykow;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy.
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