Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4350/45-2/ES/14 1 8 GRU, 203
Warszawa, dnia ................

DECYZJA Nr 3/D/2014

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zmianami), w zwigzku z art. 155 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania adminisiracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
z 2013 r. poz. 267.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 45/WC/2014 z dnia 20.11.2014 r. wycofujaca z obrotu
na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Polsart Plus, tabletki, 40 mg + 12,5 mg, 28 tabletek

numer serii: F 52589, data waznosci: 05.2016

Polsart Plus, tabletki, 80 mg + 12,5 mg, 28 tabletek

numer serii: F 52760, data waznoéci: 07.2016

Polsart Plus, tabletki, 80 mg + 25 mg, 28 tabletek

numer serii: F 52962, data waznosci: 05.2016

numer serii: F 52995, data waznosci: 05.2016

podmiot odpowiedzialny: Zakiady Farmaceutyczne "POLPHARMA" S.A.

UZASADNIENIE

W dniu 20 listopada 2014 r. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 45/WC/2014
wycofat z obrotu na terenie calego kraju ww. serie produktu leczniczego Polsart Plus. Powyzsza
decyzja zostata podjeta w zwigzku z decyzjg wlasng podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu
przedmiotowego produktu leczniczego, z powodu potwierdzonego bledu kodu EAN
naniesionego ha jednostkowe opakowanie zewnetrzne (pudetko).

W dniu 12 grudnia 2014 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek
strony o uchylenie ostatecznej decyzji nr 45/WC/2014, w przedmiocie wycofania z obrotu
produktu leczniczego Polsart Plus. Podmiot odpowiedzialny oswiadczyt, iz po zakohczeniu
procedury wycofania przedmiotowego produktu leczniczego z obrotu produkt ten zostat
przepakowany w opakowania zewnetrzne zgodne z zarejestrowanymi, a jego jakos¢
potwierdzona. W wyniku przeprowadzonych dziatan potwierdzono, iz produkt spetnia wszelkie
wymagania jakosciowe, co uzasadnia uchylenie przedmiotowej decyzji, a w konsekwengji
ponowne wprowadzenie ww. produktu do obrotu. Dodatkowo strona przedstawita oswiadczenie
Osoby Wpvykwalifikowanej potwierdzajgce, iz dziatania naprawcze dotyczace wycofanego
produktu leczniczego zostaly wdrozone, a produkt spetnia wymagania jakosciowe i jest w peini
zgodny z dokumentacja rejestracyjna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po przeanalizowaniu materiatu dowodowego przychylit
sie do wniosku strony i orzekt jak na wstepie.



POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.
Na decyzje stuzy stronie skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie,
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, sktadana za posrednictwem Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.
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OTRZYMU.JA:

strona: Zaktady Farmaceutyczne "POLPHARMA" S.A., UL. Pelpliriska 18, 83-200 Starogard Gdariskl;
Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego

WIF — wszyscy.
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