Warszawa, 04 marca 2026 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.17.2026.JSZY.3

DECYZJA NR 12/WC/ZW/2025

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy o nazwie:

Kidofen (Ibuprofenum), 125 mg, czopki, opakowanie 10 sztuk, GTIN 05909990948895,
w zakresie serii numer: 02AF1024, termin waznosci: 11.2026,
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19840,

podmiot odpowiedzialny: Aflofarm Farmacja Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto zgtoszenie od podmiotu
odpowiedzialnego Aflofarm Farmacja Polska sp. z 0.0., z siedzibg w Pabianicach, o otrzymaniu podczas
badan stabilnosci w warunkach dtugoterminowych wyniku poza specyfikacjg, w parametrze
zanieczyszczenia: kazde pojedyncze zanieczyszczenie, dla produktu leczniczego Kidofen (Ibuprofenum),
125 mg, czopki, o numerze serii 02AF1024.

We weczesniejszych punktach czasowych oceny stabilnosci produktu Kidofen (lbuprofenum),
125 mg, czopki, zaobserwowano negatywny trend, wskazujgcy na mozliwos¢ przekroczenia limitu dla
ww. parametru, dlatego zwiekszono czestotliwos¢ badan w czasie. W czternastym miesigcu oznaczona

wartos$¢ zawartosci pojedynczego zanieczyszczenia dla serii nr 02AF1024 przekroczyta wymaganie
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zawarte w specyfikacji jakosSciowej przedmiotowego produktu leczniczego. Inna seria, wytworzona
w tym samym roku kalendarzowym, w tym samym punkcie czasowym badan stabilnosci spetnia

wymaganie jakosciowe wzgledem przedmiotowego parametru.

W wyniku przeprowadzonego przez podmiot odpowiedzialny postepowania wyjasniajgcego,
ustalono, ze proces wytwarzania serii nr 02AF1024 przebiegt zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami.
Jako najbardziej prawdopodobng przyczyne przekroczenia wymagania jakosciowego dla ww. serii
wskazano zmiane dotyczacy jednej z substancji pomocniczych i niedoszacowanie wptywu tej zmiany

na poziom zanieczyszczen w produkcie leczniczym Kidofen (Ibuprofenum), 125 mg, czopki.

Przekazana przez Strone ocena medyczna, wskazujgca brak zmiany stosunku korzysci do ryzyka
dla ocenianego produktu leczniczego, oparta zostata na wyniku przegladu zgtoszen dziatan
niepozgdanych oraz ustaleniu, ze nie ma nowych informacji nt. skutecznosci dziatania i/lub
bezpieczenstwa przedmiotowego leku, ktére wymagatyby wprowadzenia zmian w dokumentacji

rejestracyjnej.

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt takie raport oceny toksykologicznej dwadch
zidentyfikowanych zanieczyszczen, ktorych obecno$é¢ stwierdzono w badanej serii. Z jego
podsumowania wynika, ze opisane w tym raporcie substancje ,(...) nie bedg wykazywac istotnych
dziatan toksycznych w narazeniu doustnym, doodbytniczym i miejscowym (jednorazowym

i powtarzanym) i stanowic zagrozenia dla zdrowia cztowieka”.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Giéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej jako:
Lu.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynne;.

W przedmiotowej sprawie fakt niespetnienia przewidzianego dla produktu leczniczego
wymagania jako$ciowego zostat zgtoszony i potwierdzony z ramienia podmiotu odpowiedzialnego.
Niezgodnos¢, ktdra zostata zidentyfikowana w badaniu stabilno$ci prowadzonym w zarejestrowanych
warunkach przechowywania, polega na przekroczeniu limitu specyfikacji jakosciowej dla parametru
zanieczyszczenia: kazde pojedyncze zanieczyszczenie. Tym samym seria nr 02AF1024 nie odpowiada

ustalonym wymaganiom jakosciowym w rozumieniu art. 122 ust. 1 u.p.f.

Strona przedtozyta raport oceny toksykologicznej dotyczacy dwédch zidentyfikowanych

zanieczyszczen. Niezaleznie od przedstawionych wnioskdw raportu, organ wskazuje, ze obowigzujgce
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dla produktu leczniczego wymagania jakosciowe wynikajg z zatwierdzonej dokumentacji
rejestracyjnej, a ich niespetnienie stanowi podstawe dziatania na podstawie art. 122 ust. 1 u.p.f.
Ewentualna zmiana limitdw/specyfikacji jakosSciowej moze nastgpi¢ wytgcznie w trybach
przewidzianych dla zmian porejestracyjnych i pozostaje bez wptywu na ocene zgodnosci serii nr

02AF1024 z aktualnie obowigzujgca specyfikacja.

Ditugoterminowe badania stabilnosci stuzg monitorowaniu jakosci produktu leczniczego
w catym okresie waznosci serii w warunkach, ktére zostaty zarejestrowane dla danego produktu i sg
wskazaniem dla pacjenta, jak ten produkt leczniczy nalezy przechowywaé, aby utrzymat on witasciwg
jakosé, byt skuteczny i bezpieczny. Stwierdzenie wyniku OOS w toku takich badan oznacza, ze dla danej
serii nie mozna potwierdzié¢ utrzymania jakosci w okresie waznosci przy zarejestrowanych warunkach

przechowywania.

Stwierdzona niezgodno$¢ dotyczy serii nr 02AF1024. Druga seria produktu leczniczego
wytworzona w tym samym roku kalendarzowym jest objeta odrebnymi badaniami stabilnoscii podlega
biezgcej ocenie w odpowiednich punktach czasowych. Fakt uzyskania w analogicznym punkcie
czasowym wyniku zgodnego ze specyfikacjg dla innej serii nie znosi stwierdzonej niezgodnosci w serii

nr 02AF1024, uzasadnia natomiast ograniczenie zakresu rozstrzygniecia do tej konkretnej serii.

W opisanych powyzej okolicznosciach faktycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat
za uzasadnione i konieczne wycofanie z obrotu oraz zakazanie wprowadzania do obrotu leku Kidofen
(Ibuprofenum), 125 mg, czopki, w zakresie serii numer 02AF1024, obecnej na rynku Rzeczypospolitej

Polskiej.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej jako ,k.p.a.”), decyzji,
od ktérej stuzy odwotanie, moze byé nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest
to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa
narodowego przed ciezkimi stratami badz tez, ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjgtkowo

wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie mamy do czynienia, ze stwierdzong przez strone niezgodnoscig
w badaniach stabilnosci jednej z dwdch wytworzonych w 2024 roku serii produktu leczniczego Kidofen
(Ibuprofenum), 125 mg, czopki, prowadzonych w zarejestrowanych warunkach przechowywania, w
zakresie parametru zanieczyszczenia: kazde pojedyncze zanieczyszczenie. Niespetnienie wymagan
dla ww. parametru jest bezposrednio zwigzane z jakoscig serii numer 02AF1024, co moze mie¢ wptyw
na skutecznos¢ ibezpieczenstwo jej stosowania. Ustalony w dokumentacji rejestracyjnej limit

akceptacji dla ww. parametru (maksymalna zawartos¢ pojedynczego zanieczyszczenia) zostat
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przekroczony. Zatem nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla zdrowia ludzkiego wynikajgcego

z pozostawienia w obrocie przedmiotowej serii produktu leczniczego stosowanego u dzieci.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f.,, zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujacy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych

i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu z chwilg
doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a. wniesienie wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrécenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnies$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢é wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéow sgdowych oraz przyznanie prawa
pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi

(art. 239-262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku o ponowne

rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje.

tel. 22 44 10 736 gif@gif.gov.pl

I ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl I
fax 22 44 10 737

Strona4z5



Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIA:
1. Strona: Aflofarm Farmacja Polska sp. z 0.0., ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice,
AE:PL-19940-99753-RSTSA-28

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

3. Gtéwny Lekarz Weterynarii

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego
5.  WIF—wszyscy

6. adacta
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