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DECYZJA Nr 6/D/2013

Na podstawie art. 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 45, poz. 271 z pdZn. zmianami), w zwiazku z art. 154 § 1 i 2 oraz art. 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1} uchyla decyzje Nr 20/WS/2013 z dnia 18.10.2013 r., wstrzymujaca w obrocie
na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Ketoconazole Hasco (Ketoconazofum), tabletki, 200 mg, wszystkie serie
podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnos$ci.

UZASADNIENIE

W dniu 18 pazdziernika 2013 r. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny na wniosek Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
Z artykutu 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wydat decyzje
w przedmiocie wstrzymania w obrocie ww. produktu leczniczego, w zwiazku z notyfikacjg decyzji
wykonawczej Komisji Europejskiej nr C(2013) 6865 z dnia 11.10.2013 r. dotyczacej, na podstawie
art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwoler na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi do stosowania doustnego, zawierajacych
substancje czynng ,ketokonazol” oraz zawartych w decyzji zalecen zawieszenia pozwolef na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych ketokonazol do stosowania
doustnego. Ww. zalecenia wynikajg z faktu, iz stosunek korzy$ci do ryzyka doustnego stosowania
produktéw zawierajacych ketokonazol w leczeniu zakazen grzybiczych jest niekorzystny.

Powyzsza decyzja Komisji Europejskiej nie odnosi si¢ do produktéw leczniczych bedacych
w obrocie.

Jednoczeénie zalecenia Europejskiej Agencji Lekéw zwracaja uwage na fakt, iz aby nie
pozbawia¢ mozliwosci leczenia pacientéw z zespolem Cushinga, wlasciwe organy panstw
cztonkowskich moga udostepniaé przedmiotowy produkt leczniczy w powyzszym wskazaniu.

W dniu 28 listopada 2013 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek
Ministra Zdrowia o niezwloczne umozliwienie wykorzystania przedmiotowego produktu leczniczego
w leczeniu pacjentéw cierpigcych na chorobe lub zespét Cushinga.

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

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu-postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strqna toze" wystaplc do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrze leggraWy
Zgodnie z art. 130 §3'p}s@ apa )gmésmme wmosl;q 9, pq\noqux—; {:o:fp:!aig;eme sprawy nie
wstrzymuje wykonania nlnl}e;szeq Ls g:yz :
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OTRZYMUJA:
1. strona: Przedsigbiorstwo Pro’dulsc)l Fannaceutyczmg HASCO LEK S.A,, ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroclaw;
2, Ministar Zdrowia; WS T
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Lan‘mmzych,/\'vyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
4, Gtdwny Lekarz Weterynarii; ~
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego,
6. WIF - wszyscy.



