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DECYZJA Nr 57/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 p62n. zm.), w zwigzku z art. 104 §1i2oraz art. 108 § 1

ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
Z 2018 r. poz. 2096, z pdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYGZNY

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

Valsargen (Valsartanum), 80 mg, kapsutki twarde

numer serii: 8081293, data waznosci: 08.2021

numer serii: 8075823, data waznos$ci: 02.2021

numer serii: 8057737, data waznos$ci: 10.2019

numer serii: 8043951, data waZnosci: 10.2019"

numer serii: 8042759, data waznosci: 06.2019

podmiot odpowiedzialny: Mylan Ireland Limited (poprzednio: Generics [UK] Ltd)
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Mylan Healthcare Sp. z 0.0. z siedzibg
w Warszawie

2) niniejsze] decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnoéci.

UZASADNIENIE

Giowny Inspektor Farmaceutyczny otrzymat informacje w systemie Rapid Alert
0 wykryciu zanieczyszczenia N-nitrozodietyloaminy (NDEA) w substancji czynnej
Valsartanum pochodzacej od wytwédrcy Mylan Laboratories Limited. Przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego Mylan Healthcare Sp. z 0.0. potwierdzit, iz ww. serie produktu leczniczego
Valsargen zawierajg substancj¢ czynng Valsartanum pochodzaca od wytworcy Mylan
Laboratories Limited.

W zwigzku z powyzszym, wymienione w sentencji niniejszej decyzji serie produktu
leczniczego Valsargen nie mogg by¢ przedmiotem obrotu do czasu wyjasnienia watpliwosci
dotyczacych jakoéci substanciji czynnej zawartej w przedmiotowym produkcie leczniczym.



Decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobéjczych z dnia 28 wrzesnia 2018 r. zmieniony zostat podmiot
odpowiedzialny w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny po analizie posiadanego materiatu dowodowego
uznat, iz w interesie spotecznym jest wstrzymanie w obrocie produktéw leczniczych, co do
ktorych istnieje podejrzenie wady jakoSciowej i nadanie jej rygoru natychmiastowej
wykonalnosci.

Zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od kiérej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany
rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbgdne ze wzgledu na ochrone zdrowia
lub zycia ludzkiego albo dia zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi
stratami badz tez ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

Bezposrednie zagrozenie dia zdrowia lub zycia nie zostato zdefiniowane w ustawie.
Zgodnie z poglgdami doktryny i orzecznictwa wskazac nalezy, ze sformutowanie to obejmuje
sytuacje, gdy istnieje znaczne prawdopodobieristwo wystapienia szkody na osobie. Chodzi
tu o przypadki gdy szkoda wprawdzie jeszcze nie nastapita, jednakze prawdopodobienstwo
jej wystapienia jest znaczne. Istotne jest, aby niebezpieczenstwo skutku w postaci
zagrozenia zdrowia lub 2ycia bylo realne, wysoce prawdopodobne (zob. wyrok Sadu
Najwyzszego z dnia 25 lipca 1996 r., sygn. aki V KKN 48/96). Bezposrednie zagrozenie
nastepuje za$ wtedy, gdy grozi ono skutkami w najblizszym czasie (por. wyrok SN z dnia
9 kwietnia 2001 r., sygn. akt Il KKN 430/98).

Powodowanie nawet potencjalnego zagrozenia zycia lub zdrowia rodzi koniecznosé
nadania niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci. Zagrozenie to moze byc
spowodowane potencjalng obecnoscig zanieczyszczenia N-nitrozodietyloaminy (NDEA)
w substancji czynnej znajdujacej sie w skiadzie ww. produktu leczniczego, co moze mie¢
wplyw na zdrowie i zycie ludzkie. Tymczasem do podstawowych zadarn Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego nalezy czuwanie nad jakoscig produktow leczniczych i ich obrotem, tak
by pacjenci otrzymali wiasciwy oraz petnowarto$ciowy produkt leczniczy. Podstawowym
zadaniem organow Inspekcji Farmaceutycznej jest przede wszystkim dziatanie prewencyjne,
a wiec niedopuszczenie do takiej potencjalnej mozliwosci, w ktérej dojdzie do wprowadzenia
do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych substancjg czynna niespetniajaca wymagan
jakoéciowych i tym samym potencjainie zagrazajacych Zyciu lub zdrowiu Pacjentdw.

Podejrzenie wystapienia wady jakosciowej substanciji czynnej zawartej w produkcie
leczniczym z jakg mamy do czynienia w niniejszej sprawie, nie wymaga dowoddw na
okolicznoéé mozliwosci wystapienia potencjalnego bezposredniego zagrozenia zdrowia lub
7ycia, albowiem wystarczajace jest juz samo uprawdopodobnienie potencjalnego
zagrozenia. Tym samym uzasadnione jest nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej
wykonalnosci.

Strona po otrzymaniu niniejszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okre$lonych w przepisach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreélenia szczegGlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

Majac powyzsze na uwadze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak
w sentenciji.

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 si¢ do Giownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 kpa niniejsza decyzja podlega wykonaniu
z chwilg dorgczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 kpa w zw. z art. 130 § 2 kpa
wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej
decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo
0 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrdcenia. sig¢ do Gldéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa. Skarge nalezy wnie$¢ do Wojewbdzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji, za posrednictwem Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiegaé sie
o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262
ww. ustawy).

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

OTRZYMUJA:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0., ul. Postgpu 21B, 02-676 Warszawa;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobsw Medycznych | Produktéw Biobdjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii:

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego;

WIF - wszyscy.
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