Warszawa, dnia l‘)"- JP‘,“ r.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

IWPN.404.1.2019.1).6

DECYZJA

Na podstawie arl. 115 ust 1 pkt 5, art. 120 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 8 wrzeénia 2001 r, -
Prawo farmaceutyczne (Dz U. z 2019 r. poz. 499, z p&Zn, zm.), zwanej dalej ,u.p.f." oraz
art 2ust 11it. a, art. 3ust. 2Iit. a i b, art. 4, 5 | 7 Rozporzadzenia Delegowanego Komisii
(UE) 2016/161 z dnia 2 paZdziemnika 2015 r. uzupeiniajgcago dyreklywe 2001/83WE
Parlamentu Europejskiago | Rady przez okresienie szczegitowych zasad dotyczqeych
zabezpieczeri umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L. 3211 2 9.2.2016 sfr. 1-27), zwanego dalej .rozporzqdzeniem delegowanym”)
oraz art. 104 § 1, art. 107 § 173 i art. 156 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2088, z pézn. Zm.) zwane] dalej

K.p.a”,

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku Przedslgblorstwa Famaceutyezno-Chemicznege SYNTEZA
Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu, o uchylenie w czgsc decyzji Gléwnego Inspekiora
Farmaceulycznego nr iIWPN.404,1.2019.MS.1 z dnia 26 kwietnia 2019 r., w przedmiocie
wycofania z obrotu na terenie calego kraju nw. produkitw leczniczych, fj.:

Spasmolina 60 mg kapsuki twarde, numer serii: 010118, termin waznoscl: 01 .2022;
Andepin 20 mg kapsulki twarde, numer serii: 010119, termin waznosci: 01.2021;
Kalium effervescens bezcukrowy 782 mg jondéw potasw/3 g, granulat musujgcy, numer

serii: 040219, termin waznoéci: 07.2021;
Kalium effervescens bezcukrowy 782 mg Jonéw potasu/3 g, granulat musujacy, numer
serii: 050219, termin waZnosci: 07.2021;

Podmiot odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA
Sp. 2 0.0. z siedzibg w Poznaniu.

uchyia



powy?sza decyzle Gldwnego Inspektora Farmaceutycznegoz dnia 26 kwletnia 2019 r.

nr MENAM.LZMS.MSA w czeéc] (pkt | tiret 2-5) w przedmiocie wycofania z obrotu na
renie o k n h prod ieczni h, 4j.:

Spasmolina 60 mg kapsutki twarde, numer genii: 010119, termin waznoéci: 01.2022;
Andepin 20 mg kapsuiki twarde, numer gerii: 010119, termin waznosci: 01.2021;

Kalium effervescens bezcukrowy 782 mg jondw potasu/3 g, granulat musujacy, numer
serii: 040219, termin waZnosci: 07.2021;

Kalium effervescens bezcukrowy 782 mg jonow potasu/3 g, granulat musujacy, numer
serii: 050219, termin waznosci: 07.2021,

Podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp.
z 0.0. z siedzibg w Poznaniu.

UZASADNIENIE

W dniu 26 kwietnia 2019 r. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny decyziq
nr WPN.404.2019.MS.1 wycofat (w pkt | decyzj)) z obrotu na terenie catego kraju
nastepujgce produkty lecznicze:

Spasmolina 60 mg kapsulki twarde, numer serii: 091016, termin waznoécl: 10.2019;
— Spasmolina 60 mg kapsufki twarde, numer serii: 010119, termin waznosci: 01.2022;
Andepin 20 mg kapsutki twarde, numer serii: 010119, termin waznosci: 01.2021;
Kalium effervescens bezcukrowy 782 mg jonéw potasu/3 g, granulat musujgcy, numer
serll: 040219, termin waznoéci: 07.2021;
Kalium effervescens bezcukrowy 782 mg jonow potasu/3 g, granulat musujgcy, numer
sarii: 050219, termin waznoéc!: 07.2021;
dla ktérych podmiotem odpowiedziainym i zarazem wytworcg jest Przedsigblorstwo
Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. 2 0.0. 2 siedzibqg w Poznaniu. Podstawg decyzii
byly niezgodnodci siwierdzone podczas inspekeji nr IWPN.41.18.2019.DC, przeprowadzonej
u wytwércy w dniach 16-18 kwiecief 2018r.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdz naruszenie przez wytwdrce -
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z o.0. wymagai dotyczacych
warunkéw wytwarzania lub importu produktéw leczniczych. Naruszenia te zobligowaly organ
do wydania ww. decyzji z dnia 26 kwietnia 2019 r. w zakrasie nakazania wytwércy usunigcia
uchybien w okreslonym terminie, wycofania z obrotu produktéw lecznlczych niespekniajacych
wymagan oraz zakazania wprowadzania do obrotu ww. produktéw leczniczych.



W pismie z dnia 19 czerwca 2019 r. wylwérca przedstawit raport z przeprowadzonych
dziatarh naprawczych w zakresie niezgodnosci krytycznych i waznych. Réwnoczesnie wnicst
0 umoziwienie sprzedazy produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci na recepte.

W 2zwiazku z powyszym w dniach 2-3 lipca 2019 r. Inspektorzy ds. wytwarzanla
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego przeprowadzili u wytwércy Przedsiebiorstwo
Farmaceulyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z 0.0, w miejscu wylwarzania zlokalizowanym
w Poznaniu, przy ul. Sw. Michala 67/71, inspekcie ogbing nr IWPS.41.60.2019.JSo,
w trybie art. 46 u.p.f. w zakresie realizac)l zadeklarowanych dziatart naprawczych.

W trakcle ww. inspekcii inspektorzy ds. wytwarzania potwierdzili usuniecie uchybleri
polegajacych na naruszeniy obowigzkéw wynikajgcych z art. 2 ust. 11it. a, art. 3 ust. 2 lit. a
i b, art. 4, 5 i 7 rozporzadzenia delegowanego, polegajacych na braku umieszczenia na
opakowaniach produkiéw leczniczych okreslonych w art. 2 ust. 1 Iit. a rozporzgdzenia
delegowanego, /. produkidw leczniczych wydawanych na recepte; Zabezpieczen, o ktdrych
mowa w art. 3 ust. 2 it a | b rozporzgqdzenia delegowanego, tj. niepowtarzalnego
identyfikatora oraz elementu uniemoziiwiajgcego naruszenie opakowania.




Powyzsze dzialania zapewniajg, Ze przedsigbiorca wypelinia obowigzki wynikajgce
zart. 2ust. 1t @, art. 3ust. 24t aib, art. 4,5i7 rozporzadzenia delegowanego dla
produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu.

Nastepnie, Gidwny Inspektor Farmaceutyczny na mocy decyz)l z dn. 18 lipca 2019 r.,
mak: IWPS.404.1.2010.WK 2, uchylit decyzie Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z dnia 26 kwietnla 2019 1. nr WPN.404.1.2019.M5.1 w czeéal (pkt Il) dotyczacel zakazu
wprowadzania _do obrotu nastepujacych _produktéw leczniczych (Podmiot
odpowledzialny: Przedsigblorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA 8p. z o.0. z
siedzibg w Poznaniu), §.;

Andepin 20 mg kapsulki twarde,;
Folacid 15 mg tabletki;
- Folacid 56 mg tablotki;
Kallum effervescens bazcukrowy 782 mg jonéw potasu/3 g, granulat musujacy;
Spasmolina 60 mg kapsutki twarde;



Tramadol Synteza 50 mg kapsuiki twarde:
Tramadol Synteza 100 mg/1 ml krople doustne;
Vitaminum A+E Synteza 30000 IU+70 mg kapsutki migkkle.










Z uwagi na usunigcie uchybieri dotyczgcych braku umieszczenia na opakowaniach
produktéw leczniczych wydawanych na recepte, zabezpieczen, o ktdrych mowa w art. 3
ust. 2 lit a i b rozporzadzenia delegowanego, fj. niepowtarzalnego Identyfikatora oraz
elementu uniemoziiwiajgcego naruszenle opakowania, organ postanowit przychyli¢ sie do
wniosku strony i uchylié decyzje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 26 kwietnia
2019 r. nr IWPN.404.1.2019.M8.1 w czeéci {pkt | tiret 2-5), w Kktérej wycofat z obrotu
wskazane w tej decyzii produkty lecznicze:
Spasmolina 60 mg kapsulki twarde, numer seri: 01 0119, termin waznoéci: 01.2022;

. Andepin 20 mg kapsutki twarde, numer serii: 010119, termin waznoscl: 01.2021;
Kalium effervescens bezcukrowy 782 mg jonéw potasu/3 g, granulat musujacy, numer
seril; 040219, termin waznoscl: 07.2021;

_  Kalium effervescens bezcukrowy 762 mg jondw potasu/3 g, granulat musujgcy, numer
serii: 050219, termin waznoéci: 07.2021.

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

Pouczenle

Zgodnie z art. 127 § 3 kpa strona w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej
decyzji moze wystapi¢ do Cléwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenle sprawy.

Zgodnie z art. 52 § 3 ustawy 2 dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo 0 postepowaniu
przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302, z pdzn zm.) jezell stronie
przysiuguje prawo do zwrbcenia sig do organu, ktéry wydal decyzjg z wnioskiem
o0 ponowne fozpoznanie sprawy, strona moze wnieséé skarge na te decyzjg bez skorzystania
z tego prawa. Skarge nalezy wniesé do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie, w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji, za poérednictwem Gidéwnege
Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 200 zZiotych. Strona moze
ubiegaé sie o zwolnienie od kosztow sgadowych oraz przyznania prawa pomocy na zasadach



okreslonych w ustawie — Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (art. 239-
262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 kpa w frakcle blegu terminu do wnlesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzanie sprawy strona moze zrzec sl prawa do jego wniesienla wobec
organu, ktéry wydal decyzie. Z dniem doreczenia organcwi administracii publicznej
oéwiadczenla o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwolania przez ostainig ze stron

postepowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymujy:
Strona ~ Przsdsieblorstwo Farmaceutyczno-Chemiezne SYNTEZA 8p. 2 0.0., ul. $w. Michala 87/H, §1-005 Poznaif;

Prezes Urzpdu Relestracjl Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produlddw 8lobbjexych;
Minister Zdnowia;

Ghswny Lekarz Waterynaril;

Nuczelny inspektor Farmaceutyczny Wojsica Polsidego;

WIF — wszyscy;
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