Zmiany W Prawie
Farmaceutycznym

1 sierpnia wchodzg w zycie zapisy nowelizujgce ustawe Prawo
Farmaceutyczne. Nowelizacja ustawy z 7 czerwca 2018 wprowadza
szereg zmian w obrebie nadzoru nad obrotem i wytwarzaniem
produktéw leczniczych.

Ustawa rozszerza zakaz prowadzenia kilku rodzajow dziatalnosci
gospodarczej zwigzanej z nabywaniem produktdéw leczniczych
przez jednego przedsiebiorce. Nowelizacja poszerza katalog
dziatalno$ci, ktdérej nie mozna *aczy¢ z prowadzeniem hurtowni
farmaceutycznej oraz katalog dziatalnosci, ktdrych prowadzenie
uniemozliwia jednoczesne prowadzenie apteki ogdélnodostepnej.
Celem tych zmian jest wzmocnienie systemu nadzoru nad obrotem
produktami leczniczymi. Zmierzajag one réwniez do ograniczenia
wywozu lekow z Polski, co przyczyni¢ sie ma do wiekszej
dostepnosci lekéw dla polskich Pacjentéw.

Wstrzymanie W obrocie
niektdrych produktow
leczniczych zawilerajacych
substancje czynna walsartan

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat 21 sierpnia 2018 r. dwie
decyzje o wstrzymaniu w obrocie produktéw leczniczych
zawlierajgcych substancje czynng walsartan pochodzgcg od
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chinskiego wytwércy Zheijang Tianyu Pharmaceuticals.

Decyzje wstrzymujgce dotyczg wskazanych serii dwéch produktoéw
leczniczych (Valzek 80 mg oraz Valzek 160 mg) pochodzacych od
polskiego wytwdrcy i podmiotu odpowiedzialnego — Celon Pharma
S.A. z siedzibg w tomiankach.

W lipcu br. EMA zarekomendowata wstrzymanie w obrocie
produktéw zawierajgcych substancje czynng walsartan pochodzacg
od chinskiego wytwércy — Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co.
Ltd. W $lad za tym dziataniem, przedstawiciele EMA przy
wspbétpracy z Europejskim Dyrektoriatem Jakos$ci Lekédw i Ochrony
Zdrowia (EDQM), kontynuowali weryfikacje proceséw wytwdrczych
substancji czynnej walsartan u innych wytwdércéw. Efektem tej
weryfikacji jest rekomendacja wstrzymania w obrocie produktoéw
leczniczych zawierajgcych substancje <czynng walsartan,
pochodzgcg od chinskiego wytwdédrcy Zheijang Tianyu
Pharmaceuticals.

Powodem rekomendacji EMA jest zanieczyszczenie jakie wykryto w
substancji czynnej uzywanej do produkcji lekéw. Nalezy jednak
podkresli¢, iz poziom wykrytego zanieczyszczenia w substancji
czynnej pochodzgcej od wytwdédrcy Zheijang Tianyu
Pharmaceuticals jest o wiele nizszy niz w przypadku substancji
czynnej uzywanej do produkcji lekdéw wycofanych z obrotu w
lipcu br. Dlatego tez decyzje Gtdéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z 21 sierpnia 2018 r. dotyczgce wstrzymania w
obrocie leku Valzek majg charakter prewencyjny.

Decyzje wstrzymujgce w obrocie oznaczajg, ze do momentu
uzyskania wynikéw badan laboratoryjnych potwierdzajacych badz
wykluczajgcych wade jakosciowga wstrzymany zostat obrot
(sprzedaz) wskazanych serii produktéow 1leczniczych, we
wszystkich hurtowniach i aptekach. Obecnie trwa oczekiwanie na
raport koncowy z postepowania wyjasniajgcego.

Wszystkie decyzje dotyczgce wstrzymania w obrocie produktoéw
leczniczych publikowane sg na stronie internetowej Gtdéwnego



Inspektoratu Farmaceutycznego w zaktadce ,Decyzje 1
komunikaty”.

Pacjenci posiadajgcy produkty lecznicze, ktérych dotyczy
decyzja powinni w pierwszej kolejnosci skonsultowalé sie z
lekarzem, celem ustalenia dalszego sposobu terapii.




