Warszawa, 19 listopada 2025r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.45.2025.RPY.2

DECYZJA NR 41/WC/2025

Na podstawie art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2025 r. poz. 750) oraz art. 104 §1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks

postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

POLIPARIN 25000 IU/5 ml, Heparin sodium, roztwér do wstrzykiwan i infuzji, 25000 1U/5 ml,

5 ml x 1 fiolka, w zakresie nastepujacych serii:
seria numer E38310003A, termin waznosci 31.08.2026;

dopuszczony do obrotu na podstawie zgody wydanej przez Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2024

r., nr DOP/01482/24;
podmiot odpowiedzialny: Polifarma llag San. ve Tic. A.s.;

podmiot, ktéry uzyskat zgode na czasowe dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego:

ZAKLADY FARMACEUTYCZNE "POLPHARMA" SPOLKA AKCYJNA z siedzibg w Starogardzie Gdaniskim,

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 16 wrzes$nia 2025 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto pismo z dnia
15 wrzesnia 2025 r. od petnomocnika podmiotu, ktory uzyskat zgode na czasowe dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego POLIPARIN 25000 IU/5 ml, Heparin sodium, roztwér do wstrzykiwan i
infuzji, 25000 1U/5 ml, 5 ml x 1 flk, tj. ZAKLADOW FARMACEUTYCZNYCH "POLPHARMA" SPOtKA
AKCYJNA z siedzibg w Starogardzie Gdanskim, zawiadamiajgce o zaobserwowanych niezgodnosciach
w odniesieniu do serii przedmiotowego produktu leczniczego o numerze E38310003A, termin
waznosci: 31.08.2026. Wyzej wspomniane niezgodnosci zostaty zgloszone podmiotowi

odpowiedzialnemu przez jedng z hurtowni farmaceutycznych, ktéra zostata o nich powiadomiona
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przez szpital. Niezgodnosci te dotyczyly ,,wykrzepiania zwojowego po zastosowania preparatu u kilku
pacjentow”. Ponadto wskazano m.in., ze: ,do wykrzepiania nie dochodzito u kazdego pacjenta” i, u
pacjentow nie doszto do stanu zagrozenia Zycia Ilub zdrowia.” Petnomocnik podmiotu

odpowiedzialnego zarekomendowat wstrzymanie wyzej wymienionej serii w obrocie.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, majgc na uwadze uzasadnione podejrzenie, ze ww. seria
produktu leczniczego nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosSciowym oraz przychylajac sie do
rekomendacji strony, w dniu 17 wrzesnia 2025 r. wydat decyzje nr 16/WS/2025 wstrzymujacg na
terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie POLIPARIN 25000 1U/5 ml, Heparin sodium,
roztwoér do wstrzykiwan i infuzji, 25000 1U/5 ml, 5 ml x 1 flk, w zakresie serii o numerze E38310003A,
termin waznosci 31.08.2026; dopuszczonym do obrotu na podstawie zgody wydanej przez Ministra
Zdrowia z dnia 13 grudnia 2024 r., nr DOP/01482/24; podmiot odpowiedzialny: Polifarma llag San. ve
Tic. A.s.; podmiot, ktéry uzyskat zgode na czasowe dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego:

ZAKtADY FARMACEUTYCZNE "POLPHARMA" SPOtKA AKCYJINA z siedzibg w Starogardzie Gdariskim.

Pismem z dnia 18 wrzesnia 2025 r., znak: NNJ.540.149.2025.RPY.1, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wezwat podmiot, ktéry uzyskat zgode na czasowe dopuszczenie do obrotu ww.
produktu leczniczego tj. ZAKLADY FARMACEUTYCZNE "POLPHARMA" SPOtKA AKCYJNA z siedzibg w

Starogardzie Gdarskim, do ztozenia dalszych wyjasnien w sprawie.

Strona, pismem z dnia 3 pazdziernika 2025 r., przedstawita dalsze wyjasnienia w sprawie oraz
stanowisko, zgodnie z ktérym, wedtug strony : ,[...] nie jest mozZliwe ustalenie jednoznacznej przyczyny
wystepowania dziatan niepozqdanych, [...] ponowne umozliwienie obrotu Produktem mogfoby miec
negatywny wptyw na zdrowie publiczne, [...] spetnione zostaty przestanki okreslone w art. 121a ust. 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz. 750) (dalej ,u.p.f”) do
wycofania produktu z rynku. W zwigzku z powyZzszym Spdtka wnioskuje o wycofanie z obrotu produktu
leczniczego POLIPARIN 25000 IU/5 ML, Heparinum natricum, roztwor do wstrzykiwarn / do infuzji, 5 m/
x 1 flk., nr serii E38310003A, data waznosci 31.08.2026, wielkos¢ opakowania 1 fiolka po 5 ml”.

Jednoczesnie udostepnione przez strone wyniki badan préb archiwalnych i stabilnosciowych

dla ww. serii odpowiadajg wymaganiom specyfikacji jakosciowe;j.

Pismami z dnia 9 paZdziernika 2025 r., znak: NNJ.540.149.2025.RPY.2 oraz 12 listopada 2025
r., znak: NNJ.540.149.2025.RPY.3, Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny, majgc na uwadze, ze
przedstawione przez strone informacje nie dotyczg potwierdzonej wady jakosciowej, rozumianej jako
niezgodnos¢ produktu leczniczego z zarejestrowang specyfikacjg, ale mogg stanowié przestanke do
stwierdzenia zagrozenia dla bezpieczenstwa stosowania produktu, przekazat sprawe do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej

,Prezesa Urzedu”), do rozpatrzenia zgodnie z kompetencjami.
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Pismem z dnia 13 listopada 2025 r., znak: DML-MLP.4406.71.2025, Prezes Urzedu,
poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze , Przeprowadzona analiza dokumentacji
oraz danych zawartych w Systemie Monitorowania Zagrozen (SMZ) potwierdzita zagrozenia dla
zdrowia publicznego [...]” oraz ze ,Majgc na uwadze liczbe zgtoszen, ktora wplyneta do Urzedu,
powazny charakter dziatan niepozgdanych oraz wniosek podmiotu o wycofanie z obrotu produktu |[...]”,
,Na podstawie art. 121a ust. 2 u.p.f, w zwigzku z powzieciem informacji o wystgpieniu zagrozZenia dla

zdrowia publicznego” wnosi o ,,wydanie decyzji o wycofanie z obrotu produktu leczniczego:

POLIPARIN 25000 1U/5 ml, Heparin sodium, roztwor do wstrzykiwarn i infuzji, 25000 IU/5 ml, 5 ml x 1
flk.;

numer serii: E38310003A, termin waznosci 31.08.2026;

dopuszczonego do obrotu na podstawie zgody wydanej przez Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2024

r., nr DOP/01482/24;
podmiot odpowiedzialny: Polifarma lla¢ San. ve Tic. A.s.”.

W oparciu o ustalony w sposob opisany powyiej stan faktyczny Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 121a ust. 2 u.p.f., w przypadku powziecia informacji dotyczacej produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa Urzedu,
wydaje decyzje o czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu

tym produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu.

Majac powyzisze na uwadze Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny przychylit sie do wniosku
Prezesa Urzedu i wydat decyzje wycofujgca z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy o nazwie
POLIPARIN 25000 IU/5 ml, Heparin sodium, roztwér do wstrzykiwan i infuzji, 25000 IU/5 ml, 5 ml x 1
flk, w zakresie serii o numerze E38310003A, termin waznosci 31.08.2026; dopuszczonym do obrotu na
podstawie zgody wydanej przez Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2024 r.,, nr DOP/01482/24;
podmiot odpowiedzialny: Polifarma lla¢ San. ve Tic. A.s.; podmiot, ktéry uzyskat zgode na czasowe
dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE "POLPHARMA"
SPOLKA AKCYJNA z siedzibg w Starogardzie Gdariskim.

Przestanka wycofania z obrotu ww. produktu leczniczego jest zatem powziecie informacji
dotyczacej wystgpienia zagrozenia dla zdrowia publicznego, ktére zostato potwierdzone przez Prezesa

Urzedu.

Odnoszac sie do pkt 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,

ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej réwniez jako: ,K.p.a.”),
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decyzji, od ktorej stuzy odwotanie, moze by¢ 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 wyjatkowo

wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie wystgpienie realnego ryzyka dla zdrowia, a potencjalnie réwniez
Zycia pacjentéw jest w ocenie organu oczywiste. Wystepowanie ryzyka dla zdrowia publicznego zostato

potwierdzone przez strone oraz Prezesa Urzedu.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentdéw, ktérzy mogliby przyja¢ produkt leczniczy, uzasadnione i konieczne byto nadanie

niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci — na podstawie art. 108 § 1 K.p.a.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujgcy 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 produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).
Majgc 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 zwrdci¢ 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrdcenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnie$¢ 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
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ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztow sadowych 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
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:
1. Strona: ZAKtADY FARMACEUTYCZNE "POLPHARMA" SPOLKA AKCYJNA, ul. PELPLINSKA 19,
83-200 STAROGARD GDANSKI

Do wiadomosci:

Minister Zdrowia;

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

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;
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