Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/46-2/ML/15
Warszawa, dnia 2 6 LUT. 2015

DECYZJA Nr 2/D/2016

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23) w zw. z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2008 nr 45 poz. 271 z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 46/WC/2015 z dnia 16 pazdziernika 2015 r. wycofujaca z obrotu
na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Vessel Due F (Sulodexidum), 250 LSU, 50 kapsulek migkkich w opakowaniu
numer serii: 14957, data waznosci: 08.2020
podmiot odpowiedzialny: Alfa Wassermann S.p.A., Wiochy

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg nr 46/WC/2015 z dnia 16 pazdziernika
2015 r. znak: GIF-N-ZJP-4350/46/ML/15 na wniosek przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego wycofat z obrotu ww. serig¢ produktu ieczniczego Vessel Due F. Decyzja
zostata podjeta w zwigzku z faktem, iz cze$¢ opakowari ww. serii przedmiotowego produktu
leczniczego byta oznakowana w jezyku stowackim.

Pismem z dnia 22 stycznia 2016 r. strona poinformowata o zakonczeniu procedury
wycofywania z obrotu przedmiotowego produktu leczniczego oraz przediozyla Raport
koricowy o zakoriczeniu procedury wycofania z obrotu produktu leczniczego.

W dniu 5 lutego 2016 r. do Giéwnege Inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek
strony o uchylenie ostatecznej decyzji nr 46/WC/2015. Przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego w ww. piSmie poinformowat, ze po wycofaniu serii z obrotu dokonano
sprawdzenia i oceny jako$ciowej ww. produktu leczniczego zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Wytwarzania (dalej: GMP). Na podstawie przeprowadzonych dziatan naprawczych
osoba wykwalifikowana wytwoércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii orzekta, ze sposrod
wycofanych z obrotu 17 931 opakowar, 15 710 opakowar: jest wiasciwie oznakowane oraz
spefnia wszelkie wymogi jako$ciowe, tj. byto prawidiowo przechowywane, nie ulegto zadnych
uszkodzeniom, zaréwno w transporcie oraz podczas przechowywania. Jednoczeénie
podmiot odpowiedzialny w ww. piSmie zobowigzat sie do przekazania do utylizacji



pozostatych 2 221 opakowa oraz dostarczenia odpowiednich dokumentéw
potwierdzajacych przeprowadzenie utylizacji. Do czasu przekazania ww. opakowart do
utylizacji bgdg one przechowywane w wydzielonym odpowiednio oznakowanym miejscu,
w sposob uniemozliwiajgcy omytkowe wprowadzenie do dystrybucii.

Dodatkowo  strona  przedstawita oswiadczenie Osoby  Wykwalifikowanej
potwierdzajace, iz produkt ten zostat przepakowany w warunkach spetniajgcych wymagania
GMP. W wyniku przeprowadzonych dziatan potwierdzono, iz produkt speinia wszelkie
wymagania jakosciowe i jest zgodny z zatwierdzong, obowigzujacg dokumentacjg
rejestracyjna.

Pismem z dnia 17 lutego 2016 r. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat
strong o zamiarze wydania decyzji korniczgcej postgpowanie oraz poinformowat strone
0 mozliwosci zajecia stanowiska co do zebranych dowodéw i materiatéw oraz zgtoszonych
Zadan w terminie 3 dni od daty doreczenia pisma.

W dniu 22 lutego 2016 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto pismo
spotki zawierajace informacig, iz podmiot odpowiedzialny nie zgtasza uwag co do zebranych
dowodow i materiatéw oraz zgioszonych zadan.

Zgodnie z przepisem art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie
odpowiada ustalonym wymaganiom jako§ciowym, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje
decyzj¢ o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub

substancji czynnej.

Podstawa do wydania decyzji Nr 46/WC/2015 z dnia 16 pazdziernika 2015 r. GIF-N-
ZJP-4350/46/ML/15 wycofujgcej z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy Vessel
Due F (Sulodexidum), 250 LSU, 50 kapsutek miekkich w opakowaniu, numer serii; 14957,
data waznosci: 08.2020 byta decyzja wtasna podmiotu odpowiedzialnego podjeta w zwigzku
z faktem, iz cze$¢ opakowan ww. serii przedmiotowego produktu leczniczego byta
oznakowana w jezyku stowackim.

Po zakonczeniu procedury wycofania z obrotu ww. serii przedmiotowego produktu
leczniczego, podmiot odpowiedzialny wprowadzit odpowiednie dziatania naprawcze, czego
potwierdzeniem jest o$wiadczenie osoby wykwalifikowanej wytwérey. Sposrod wycofanych
z obrotu 17 931 opakowan, 15 710 opakowan jest wiasciwie oznakowane oraz spenia
wszelkie wymogi jakoSciowe. Pozostale 2 221 opakowan ww. serii oznakowanej w jezyku
stowackim przeznaczone zostato do utylizaciji.

Zgodnie z przepisem art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyta prawo,
moze byé w kazdym czasie za zgoda strony uchylona lub zmieniona przez organ



administragji publicznej, ktéry ja wydat, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg sie
uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes
strony.

Wobec odpadnigcia przestanki, ktéra byta przyczyng wycofania produktu leczniczego
Vessel Due F (Sulodexidum), 250 LSU, 50 kapsufek migkkich w opakowaniu, numer serii:
14957, data waznosci: 08.2020, podmiot odpowiedzialny: Alfa Wassermann S.p.A., Wiochy
zasadne jest uchylenie decyzji Nr 46/WC/2015 z dnia 16 pazdziernika 2015 r. GIF-N-ZJP-
4350/46/ML/15.

Giowny Inspektor Farmaceutyczny po przeanalizowaniu materialu dowodowego
przychylit si¢ do wniosku strony i orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpic do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

BRI Niewé}i

OTRZYMUJA:

strona: Alfa Wassermann Polska Sp. z 0.0., ul. Al. Jerozolimskie 96, 00-807 Warszawa;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produkioéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobdjczych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy.
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