Warszawa, 23 wrzesnia 2026 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.63.2026.ES.3
DECYZJA NR 55/WC/ZW/2026

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2, w zw. z art. 119a ust. 2 ustawy z dnia 6
wrzesénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612 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).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:
Ornispar (Ornithini aspartas), 3 g/5 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce
30 saszetek po 5 g, GTIN 05909991487973, numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 27171,
w zakresie nastepujacych numerdw serii:
02102554, termin waznosci 08.2027,
03102554, termin waznosci 09.2027,
04102554, termin waznosci 09.2027,
podmiot odpowiedzialny: Solinea sp. z 0.0. z siedzibg w Elizéwce
2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyzej serii,

3) nadaje niniejszej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE
Pismem z dnia 8 stycznia 2025 r. podmiot odpowiedzialny powiadomit Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego (dalej réwniez jako ,GIF”) o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego: Ornispar (Ornithini aspartas), 3 g/5, granulat do
sporzgdzania roztworu doustnego, w saszetce, podmiot odpowiedzialny: Solinea sp. z 0.0., z siedzibg
w Elizéwce.
Decyzjg z dnia 8 kwietnia 2025 r. o znaku NBJ.5451.59.2025.MST.2, dziatajgc na podstawie art.

119a ust. 1-3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej réwniez jako: ,u.p.f.”),
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GIF skierowat ww. produkt leczniczy do badan jakosciowych prowadzonych przez jednostke, o ktorej
mowa w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 22 ust. 2 u.p.f.

W dniu 5 sierpnia 2026 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneta wiadomos¢
e-mail z Narodowego Instytutu Lekow (dalej rowniez jako ,NIL”), w ktdrej przestano protokoét
nr NI-0088-25 z dnia 4 sierpnia 2026 r. z badania przeprowadzonego przez NIL, na przekazanej przez
podmiot odpowiedzialny prébie produktu leczniczego Ornispar (Ornithini aspartas), 3g/5g, granulat do
sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce, o numerze serii 03102554 i terminie waznosci 09.2027,
w ktédrym wskazano, ze badana probka ww. produktu nie spetnia wymagan okreslonych
w dokumentacji produktu leczniczego dla parametru substancje pokrewne, w zakresie kazdego
niewyspecyfikowanego zanieczyszczenia oraz spetnia wymagania okreslone w dokumentacji produktu
leczniczego dla pozostatych przebadanych parametréw.

Pismem z dnia 5 sierpnia 2026 r. o znaku NNJ.540.145.2026.ES.1 GIF wezwat podmiot
odpowiedzialny do ustosunkowania sie do niezgodnosci wskazanej w ww. protokole badan,
aw przypadku kwestionowania wynikéw badania wykonanego przez NIL do przedstawienia stanowiska
w tym zakresie oraz dowoddw na jego poparcie.

W dniu 13 sierpnia 2026 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto pismo
podmiotu odpowiedzialnego z dnia 13 sierpnia 2026 r. wraz z wyjasnieniami wytwodrcy, w ktorych

wskazano, ze:

— wynik badania substancji pokrewnych uzyskany podczas kontroli serii o numerze 03102554,
w ramach procesu zwolnienia do obrotu, spetniat wymagania specyfikacji dla kazdego
niewyspecyfikowanego zanieczyszczenia oraz wszystkich pozostatych parametréw;

— przeglad dokumentacji wytwarzania i kontroli serii nie wykazat odchylen, wynikéw poza
specyfikacjg (dalej rowniez jako ,00S”) ani zdarzen procesowych, ktdre mozina powigzac
z wynikami uzyskanymi przez NIL;

— do wytworzenia serii 03102554 zastosowano substancje czynng o numerze serii G220633, z ktérej
zostaty wytworzone 4 serie produktu leczniczego;

— dokonano przeglagdu chromatograméw z badan przeprowadzonych przez NIL i wskazano, ze jeden
z obserwowanych sygnatéw moze odpowiadaé pikowi pochodzgcemu od matrycy produktu, co
wymaga potwierdzenia w zaplanowanych badaniach poréwnawczych;

— na obecnym etapie nie ustalono przyczyny obserwowanego profilu zanieczyszczen ani zakresu
potencjalnej niezgodnosci;

— mozliwy wptyw zastosowanych materiatdw wyjsciowych, w tym substancji czynnej, stanowi jeden
z weryfikowanych obszardw, ale nie powinien by¢ na tym etapie traktowany jako potwierdzona

przyczyna wyniku uzyskanego przez NIL;
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— dotychczas uzyskane wyniki badan substancji pokrewnych dla serii objetych badaniami

dtugoterminowymi spetniajag wymagania zatwierdzonej specyfikacji.

Jednoczesnie, podmiot odpowiedzialny, powotujgc sie na plan dziatan wyjasniajacych
prowadzonych przez wytwodrce, zwrécit sie do GIF z prosbg o przedtuzenie czasu potrzebnego na
przygotowanie kompletnej odpowiedzi.

W dniu 26 sierpnia 2026 r. do GIF wptyneto pismo podmiotu odpowiedzialnego z dnia
25 sierpnia 2026 r. wraz z kolejnymi wyjasnieniami wytworcy, w ktérych wskazano, ze wyniki badan
préb archiwalnych przeprowadzonych dla 4 serii przedmiotowego produktu leczniczego tj. serii
o numerach: 01102554, 02102554, 03102554, 04102554, wytworzonych z zastosowaniem substancji
czynnej o numerze serii G220633, potwierdzity wynik OOS w zakresie parametru ,substancje pokrewne
- kazde niewyspecyfikowane zanieczyszczenie” dla serii 02102554 oraz serii 03102554. Serie te zostaty
wytworzone w catosci z wykorzystaniem ww. serii substancji czynnej.

Ponadto, wskazano, ze wyniki badan préb archiwalnych przeprowadzonych dla serii 01102554
i serii 04102554, ktére zawieraty jedynie ograniczony udziat ww. serii substancji czynnej, potwierdzity
spetnienie wymagania specyfikacji dla parametru ,,substancje pokrewne — kazde niewyspecyfikowane
zanieczyszczenie”.

Wytwérca wskazat na zwigzek pomiedzy zastosowaniem substancji czynnej o numerze serii
G220633, a niezgodnoscig stwierdzong w seriach produktu leczniczego o numerach: 02102554
i 03102554.

Majac na uwadze ustalenia poczynione przez wytwdrce, podmiot odpowiedzialny
zarekomendowat wycofanie z obrotu produktu leczniczego Ornispar (Ornithini aspartas), 3 g/5 g,
granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce, w zakresie serii o numerze 02102554
i terminie waznosci 08.2027 oraz serii 0 numerze 03102554 i terminie waznosci 09.2027.

Wobec watpliwosci organu co do wskazanej przyczyny i zasiegu niezgodnosci, pismem z dnia
27 sierpnia 2026 r. znak NNJ.540.145.2026.ES.3 GIF wezwat podmiot odpowiedzialny do
przedstawienia dodatkowych wyjasnien, w tym w zakresie przyczyny niezgodnosci stwierdzonej przez
NIL i potwierdzonej przez wytwdrce oraz przedstawienia dowoddw potwierdzajgcych, iz wskazana
niezgodnos¢ nie dotyczy pozostatych serii produktu.

W dniu 7 wrzesnia 2026 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto pismo
podmiotu odpowiedzialnego z dnia 4 wrzesnia 2026 r. wraz z wynikami koficowymi postepowania

wyjasniajacego przeprowadzonego przez wytwodrce, w ktérych wskazano dodatkowo, ze:

— wyniki badan préb archiwalnych przeprowadzonych dla 4 serii wytworzonych z zastosowaniem

substancji czynnej o numerze serii G220633, potwierdzity niespetnienie wymagan zatwierdzonej
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specyfikacji dla parametru ,,substancje pokrewne - kazde niewyspecyfikowane zanieczyszczenie”
dla serii 02102554 oraz serii 03102554;

retrospektywny przeglad surowych danych analitycznych, w tym chromatograméw z badan
przeprowadzonych w ramach zwolnienia do obrotu wszystkich serii produktu leczniczego Ornispar
(Ornithini aspartas), 3 g/5 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce wykazat,
ze dla serii o numerze 02102554 i serii o numerze 03102554 wystepowaty dwa analizowane
sygnaty chromatograficzne, ktére w trakcie badan zwolnienia serii do obrotu, zakwalifikowane
zostaty jako niezwigzane z produktem i nie zostaty uwzglednione jako niewyspecyfikowane
zanieczyszczenie;

aktualna ocena, uwzgledniajgca wyniki badan produktu, substancji czynnej, placebo oraz préb
poddanych kontrolowanej degradacji, wykazata jednak, ze oba sygnaty majg odmienny charakter
i nie powinny by¢ oceniane tacznie;

wykonano badania préb archiwalnych wybranych serii substancji czynnej pochodzacych od tego
samego wytworcy i dostarczonych w ramach tej samej dostawy, metodg stosowang do oznaczania
substancji pokrewnych w produkcie koncowym i potwierdzono dla serii substancji czynnej
0 numerze serii G220633 sygnat, ktory wystepowat rowniez w przypadku serii produktu
o numerach: 02102554 i 03102554, wytworzonych w catosci z zastosowaniem ww. serii substancji
czynnej;

retrospektywna ocena wykazata zatem, ze pierwotne przypisanie jednego z sygnatéw do préby
Slepej, placebo albo uktadu chromatograficznego nie byto wystarczajgco uzasadnione,
a po uwzglednieniu tego sygnatu jako niewyspecyfikowane zanieczyszczenie wyniki otrzymane dla
serii 0 numerach: 02102554 i 03102554 nalezy oceni¢ jako OOS juz na etapie badan zwolnienia
tych serii do obrotu;

retrospektywny przeglagd chromatogramu z badania prowadzonego w ramach zwolnienia
do obrotu serii o numerze 04102554, wytwarzanej w tej samej kampanii co serie o numerach:
02102554 i 03102554, wykazat obecnos¢ dodatkowego sygnatu chromatograficznego, innego niz
sygnat powigzany z serig substancji czynnej o numerze G220633;

podczas pierwotnej oceny ww. sygnat zostat zakwalifikowany jako pochodzacy z uktadu
chromatograficznego, ze wzgledu na wystepowanie sygnatu o zblizonym czasie retencji réwniez
w chromatogramie proby Slepej, a w Swietle obecnie dostepnych danych uznano, ze takie
przypisanie nie byto wystarczajgco uzasadnione, co oznacza, ze wynik OOS dla serii 0 numerze
04102554 wystepowat juz podczas badania w ramach zwolnienia tej serii do obrotu, lecz nie zostat

wowczas rozpoznany z powodu nieprawidtowej interpretacji chromatogramu;
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— w ocenie wytworcy, w odniesieniu do pozostatych 47 serii produktu leczniczego retrospektywny
przeglad chromatogramow nie wykazat nieprawidtowosci wptywajacych na ich pierwotng ocene;

— badania placebo oraz placebo poddanego kontrolowanej degradacji nie potwierdzity, aby sktadniki
matrycy produktu bylty Zréditem podwyzszonego poziomu zanieczyszczenia odpowiedzialnego
za wyniki OOS;

— przeprowadzono analize profilu zanieczyszczen produktu w zaleznosci od wytwdrcy zastosowanej
substancji czynnej, ktéra wykazata, ze serie produktu wytworzone z zastosowaniem substancji
czynnej pochodzacej od jednego z wytwodrcy charakteryzowaty sie ogdlnie wyzszym poziomem
zanieczyszczen;

— na podstawie zgromadzonych danych wytwdérca wskazat, ze najbardziej prawdopodobnym
zrédtem zanieczyszczenia odpowiedzialnego za wyniki OOS byt specyficzny profil zanieczyszczen
substancji czynnej o numerze serii G220633;

— do nierozpoznania niezgodnos$ci podczas badai zwolnienia serii do obrotu przyczynito sie
wystepowanie w dwczesnych chromatogramach préby slepej i placebo sygnatéw o czasach retencji
zblizonych do sygnatéw obserwowanych w prébkach produktu;

— nie stwierdzono dowoddéw wskazujgcych, ze zanieczyszczenie powstato w  wyniku
nieprawidtowego przebiegu procesu wytwarzania, pakowania albo przechowywania produktu;

— dane pochodzace z badan stabilnosci, w ocenie wytwdrcy, nie wskazujg, aby niezgodnos¢ byta
nastepstwem postepujgcej degradacji produktu podczas przechowywania ani ogélnego problemu

ze stabilnoscig produktu.

Na podstawie wynikow dziatan wyjasniajgcych przeprowadzonych przez wytwdrce podmiot
odpowiedzialny zarekomendowat wycofanie z obrotu produktu leczniczego Ornispar (Ornithini
aspartas), granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce 3 g/5 g w zakresie serii o numerze
02102554 i terminie waznosci 08.2027, serii o numerze 03102554 i terminie waznosci 09.2027 oraz

serii o numerze 04102554 i terminie waznosci 09.2027.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci prawne.

Zgodnie z art. 119a ust. 2 u.p.f., GIF, w drodze decyzji, nakazuje przekazanie produktu
leczniczego, ktory zostat po raz pierwszy wprowadzony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, do badan jakosciowych prowadzonych przez jednostki, o ktérych mowa w przepisach

wydanych na podstawie art. 22 ust. 2 u.p.f.
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Z kolei z art. 122 ust. 1 u.p.f. wynika, Zze w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub
substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym, GIF wydaje decyzje o zakazie
wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.

Przepis art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f. stanowi, ze organy Inspekcji Farmaceutycznej wydajg decyzje
w zakresie wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub stosowania produktéw
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym lub zostat sfatszowany.

Zgromadzony w przedmiotowej sprawie materiat dowodowy wykazat, ze produkt leczniczy
Ornispar (Ornithini aspartas), 3 g/5 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce,
w zakresie serii o numerze 02102554 i terminie waznosci 08.2027, serii o numerze 03102554 i terminie
waznosci 09.2027 oraz serii o numerze 04102554 i terminie waznosci 09.2027 nie spetnia
przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych okreslonych w zarejestrowanej dokumentacji.

Badanie przeprowadzone przez NIL, tj. jednostke posiadajgcg status Oficjalnego Laboratorium
Kontroli Lekéw (OMCL) certyfikowanego przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktow
Leczniczych przy Radzie Europy (EDQM), w nastepstwie skierowania do badan jakosciowych,
po pierwszym wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
w trybie art. 119 a ust. 2 u.p.f.,, na przekazanej przez podmiot odpowiedzialny prébie produktu
leczniczego Ornispar (Ornithini aspartas), granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce,
3g/5g o numerze serii 03102554 i terminie waznosci 09.2027, wykazato, ze badana préobka produktu
nie spetnia wymagan okreslonych w dokumentacji produktu leczniczego dla parametru ,substancje
pokrewne - kazde niewyspecyfikowane zanieczyszczenie”.

Podmiot odpowiedzialny, na podstawie wynikéw dziatarn wyjasniajacych przeprowadzonych
przez wytwoérce przedmiotowego produktu, potwierdzit niespetnienie ustalonych wymagan dla serii
03102554, dla ktérej NIL stwierdzit wynik OOS, ale réwniez dla serii 02102554 oraz serii 04102554.

Wytwérca wskazat, ze najbardziej prawdopodobnym zrédtem zanieczyszczenia jest substancja
czynna o numerze serii G220633, w ktérej stwierdzono pik o czasie retencji i powierzchni
poréwnywalnych z pikiem wystepujagcym w seriach produktu o numerach: 03102554 i 02102554.
Wytwodrca potwierdzit réwniez, ze podczas badan przeprowadzonych, w ramach zwolnienia serii do
obrotu, sygnat odpowiedzialny za wynik OOS nie zostat prawidtowo rozpoznany, ze wzgledu na
wystepowanie w dwczesnych chromatogramach proby slepej i placebo sygnatéw o zblizonych czasach
retencji. Dopiero rozszerzone badania poréwnawcze, przeprowadzone w ramach postepowania
wyjasniajgcego, pozwolity wytwdrcy na powigzanie podwyzszonego poziomu zanieczyszczenia

pochodzacego z serii substancji czynnej o numerze serii G220633.
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Dodatkowo, w przypadku serii o numerze 04102554 wytwarca retrospektywnie zidentyfikowat
wynik OOS, dotyczacy odrebnego sygnatu chromatograficznego, innego niz sygnat pochodzacy
z substancji czynnej o numerze serii G220633.

W $wietle obecnie dostepnych danych stwierdzono, ze wyniki OOS zidentyfikowane dla serii
03102554, a takze dla serii 02102554 i 04102554 wystepowaty juz podczas zwolnienia serii do obrotu.

Oceniajgc zakres niezgodnosci, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wzigt pod uwage,
ze podmiot odpowiedzialny, odpowiadajgc na wezwanie z dnia 27 sierpnia 2026 r., przedstawit wyniki
rozszerzonego postepowania wyjasniajagcego. Obejmowato ono badania préb archiwalnych serii
produktu i serii substancji czynnej, badania placebo i préb poddanych kontrolowanej degradacji,
a takze retrospektywny przeglad surowych danych analitycznych z badan zwolnienia do obrotu
wszystkich serii produktu leczniczego.

W odniesieniu do serii 04102554 organ zauwaza, ze wynik badania préby archiwalnej tej serii,
miescit sie w wymaganiach specyfikacji. Okoliczno$¢ ta nie podwaza jednak dalszych ustalen
dotyczacych tej serii. Prawidtowo zinterpretowany wynik badania wykonanego w ramach zwolnienia
serii do obrotu wykazat natomiast niespetnienie wymagan specyfikacji, co oznacza, ze seria zostata
zwolniona do obrotu na podstawie wyniku, ktéry w rzeczywistosci nie potwierdzat jej zgodnosci. Nalezy
przy tym podkresli¢, ze zrédta sygnatu odpowiedzialnego za wynik OOS uzyskany dla serii 04102554,
odmiennego od sygnatu powigzanego z serig substancji czynnej G220633, nie ustalono.
W konsekwencji nie ma podstaw do uznania, ze seria ta spetnia ustalone wymagania jako$ciowe.

Przedmiotowa decyzjg nie objeto serii 01102554, mimo ze do jej wytworzenia zastosowano
czesciowo substancje czynng o numerze serii G220633. Dowody, na ktére powotuje sie strona, w tym
zarébwno badanie préby archiwalnej tej serii, jak i retrospektywny przeglad chromatogramoéw
z badania zwolnienia jej do obrotu potwierdzity spetnienie wymagan specyfikacji dla parametru
,Substancje pokrewne — kazde niewyspecyfikowane zanieczyszczenie”.

Organ nie stwierdzit takze podstaw do objecia tg decyzjg pozostatych 47 serii produktu
leczniczego. Retrospektywny przeglad danych analitycznych z badan zwolnienia tych serii do obrotu
nie wykazat nieprawidtowosci wptywajgcych na ich pierwotng ocene, a w toku postepowania nie
ujawniono dowododw przeciwnych.

Niniejsza decyzja nie wyklucza natomiast podjecia przez GIF dalszych dziatan nadzorczych
wobec pozostatych serii produktu leczniczego, biorgc pod uwage fakt, iz przyczyna uzyskania wyniku
00S, w tym zidentyfikowanie sygnatu, ktdry w ocenie wytwodrcy nie pochodzi od substancji czynnej,
nie zostata na obecnym etapie ustalona, a dziatania wytwércy, w zwigzku z nieprawidtowa pierwotna

oceng wynikéw badan, budzg watpliwosci organu.
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Po analizie zebranego materiatu dowodowego, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat za
konieczne i uzasadnione wycofanie z obrotu na terenie catego kraju oraz zakaz wprowadzania do
obrotu produktu leczniczego Ornispar (Ornithini aspartas), 3 g/5 g granulat do sporzadzania roztworu
doustnego, w saszetce, w zakresie serii o numerze 02102554 i terminie waznosci 08.2027, serii o
numerze 03102554 i terminie waznosci 09.2027 oraz serii 0 numerze 04102554 i terminie waznosci
09.2027, zgodnie z art. 122 ust. 1 u.p.f. Srodek ten jest konieczny i proporcjonalny do ryzyka
Zwigzanego z naruszeniem wymagan jakosciowych omawianego produktu leczniczego i stuzy
zapewnieniu bezpieczenstwa pacjentdéw oraz ochronie zdrowia publicznego.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a., decyzji, od ktdrej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub Zzycia
ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badz tez
ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

W przedmiotowe]j sprawie mamy do czynienia z potwierdzeniem braku spetnienia ustalonych
wymagan jakosciowych, w zakresie parametru substancje pokrewne, w zwigzku ze zidentyfikowang
zwiekszong iloscig niewyspecyfikowanego zanieczyszczenia.

Na obecnym etapie nie potwierdzono tozsamosci tego zanieczyszczenia i tym samym nie jest
mozliwa ostateczna ocena zagrozenia jakie to zanieczyszczenia powoduje.

W zwigzku z powyzszym, nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla pacjenta, w zwigzku ze stosowaniem
produktu leczniczego niespetniajgcego ustalonych wymagan, z uwagi na stwierdzenie nieznanego
zanieczyszczenia, w ilosci przekraczajacej limit zatwierdzonej specyfikacji. Przekroczenie tego limitu
oznacza obecno$¢ w produkcie zanieczyszczenia, ktére nie zostato zidentyfikowane ani
zakwalifikowane pod wzgledem bezpieczenstwa toksykologicznego.

Nalezy réwniez podkreslié, iz parametry wymagan jakosciowych zawarte w specyfikacji
jakosciowej dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego sg zaproponowane i uzasadnione przez
podmiot odpowiedzialny, a nastepnie ocenione oraz zatwierdzone przez odpowiedni organ
regulacyjny. Kryteria akceptacji parametrow specyfikacji jakosciowej wskazywane w dokumentacji
rejestracyjnej produktu leczniczego s ustalane w oparciu o szeroko zakrojone badania dotyczace
bezpieczenstwa stosowania tego produktu. Dlatego tez jakiekolwiek ich przekroczenie musi by¢
uznane za okolicznosé stanowigcg potencjalne zagrozenie dla zdrowia pacjentéw — az do momentu
jednoznacznego zidentyfikowania powodu powstania odchylenia i udowodnienia, ze nie stanowi ono
takiego zagrozenia.

Wobec potwierdzonej niezgodnosci jakosciowej zachodzi potrzeba niezwtocznego

wyeliminowania ww. serii produktu z obrotu.
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Z tych wzgleddéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze nadanie niniejszej decyzji rygoru
natychmiastowej wykonalnosci jest niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia ludzkiego.

W Swietle art. 67 ust. 2 u.p.f. produkty lecznicze okreslone w art. 67 ust. 1 u.p.f. podlegaja
zniszczeniu, chyba ze organ wydajacy decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego lub substancji czynnej nieodpowiadajgcych ustalonym dla nich wymaganiom
jakosciowym zezwoli na wykorzystanie tego produktu leczniczego lub substancji czynnej w innym celu.
Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan zawartych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéow leczniczych
i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Ponadto, zgodnie z brzmieniem art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
przez okreslenie szczegétowych zasad dotyczgcych zabezpieczern umieszczanych na opakowaniach
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 2016 Nr 32, str. 1) ,,Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub — w przypadku importu réwnolegtego lub dystrybucji réwnolegtej
produktow leczniczych opatrzonych réwnowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celow
zgodnosci z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéow
leczniczych do obrotu podejmuje niezwtocznie nastepujgce dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma byc
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium panstwa
cztonkowskiego lub paristw cztonkowskich, w ktorych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktory zostat skradziony, jest znany,
zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktérym informacja
o tym produkcie jest przechowywana;

¢) w systemach, o ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako wycofany
lub skradziony”.

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

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.
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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 2026 r. poz. 143), jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrdécenia 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 Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moze ubiegaé sie o zwolnienie od kosztdw sgdowych oraz przyznanie prawa
pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi
(art. 239- 262 ww. ustawy).

Zgodnie zart. 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.
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/

OTRZYMUJA:

1. Strona: Solinea Sp. z 0.0. Elizdéwka, ul. Szafranowa 6, 21-003 Ciecierzyn.
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Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekow;

N o v o ~ow

a/a
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