Warszawa, 10 kwietnia 2026 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.28.2026.RPY.3

DECYZJA NR 23/WC/ZW/2026

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z pdin. 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:

Vendal retard (Morphini hydrochloridum), 10 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu,

opakowanie 30 tabletek, nr GTIN 05909990743827, w zakresie nastepujcych serii:
numer serii: H01295, termin waznosci: 12.2026;

podmiot odpowiedzialny: G.L. Pharma GmbH z siedzibg w Lannach, Austria;
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 7438;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W toku postepowania wyjasniajgcego bedacego nastepstwem stwierdzenia przez Narodowy
Instytut Lekow wyniku poza specyfikacjg dla parametru substancje pokrewne dla produktu leczniczego
Vendal retard (Morphini hydrochloridum), 10 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu w
zakresie serii numer E04560, termin waznosci: 11.2025 oraz decyzji nr 38/WC/ZW/2025 z dnia 7
listopada 2025 r., wycofujacej z obrotu i zakazujacej wprowadzenia do obrotu ww. serii produktu
leczniczego, podmiot odpowiedzialny G.L. Pharma GmbH z siedzibg w Lannach, Austria, w pismach z
dnia 28 listopada 2025 r., z dnia 12 grudnia 2025 r., z dnia 14 stycznia 2026 r., z dnia 10 lutego 2026 r.,
z dnia 5 marca 2026 r., z dnia 16 marca 2026 r., z dnia 18 marca 2026 r., z dnia 27 marca 2026 r. oraz z

dnia 2 kwietnia 2026 r. przedstawit ponizsze, wyjasnienia w sprawie:
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— badanie przyczyn zrédtowych na etapie wytwarzania serii in bulk oraz na etapie pakowania nie

zidentyfikowato przyczyny pierwotnej otrzymanego wyniku OOS;

— badanie przyczyn zrédtowych w dziale kontroli jakosci wykazato, ze jedna z dwdch kolumn
HPLC uzywanych do analizy nie jest w stanie wykry¢ nieznanego zanieczyszczenia o wzglednym

czasie retencji okofo 1.15;

— ponownie przetestowano wszystkie serie stabilnosciowe produktu leczniczego Vendal retard
(Morphini hydrochloridum), tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu, dla réznych mocy,
z uzyciem kolumny chromatograficznej, ktéra umozliwia wykrycie ww. nieznanego

zanieczyszczenia,

— po ponownym przetestowaniu produktu Vendal retard (Morphini hydrochloridum), tabletki
powlekane o przedtuzonym uwalnianiu, o mocy 30 mg, 60 mg, 100 mg, 200 mg potwierdzono,

ze wyniki badan stabilnosci odpowiadajg wymaganiom jakosciowym dla tych produktow;

— dla produktu Vendal retard (Morphini hydrochloridum), tabletki powlekane o przedtuzonym
uwalnianiu o mocy 10 mg, w trakcie ponownego testowania serii z badan stabilno$ci
uzyskano wyniki poza specyfikacjg dla parametru pojedyncze nieznane zanieczyszczenie dla
serii 0 numerach H03192 oraz H04805. Serie te nie byly dystrybuowane na rynek polski,
natomiast seria H03192 jest reprezentatywna dla serii o numerze H01295, termin waznosci
12.2026 r., ktora jest jedyng serig przedmiotowego produktu leczniczego o mocy 10 mg,

obecnie dostepna na rynku polskim;

— zbadano prdbke retencyjng serii H01295, termin waznosci 12.2026, skierowanej na rynek
polski i otrzymano potwierdzony wynik poza specyfikacjg dla parametru pojedyncze nieznane

zanieczyszczenie;

— wyniki badan ww. serii wykonane na etapie zwolnienia, przy uzyciu kolumny
chromatograficznej umozliwiajgcej wykrycie nieznanego zanieczyszczenia odpowiadaty

wymaganiom specyfikacji jakosciowej;

— w ramach toczacego sie postepowania wskazano na rdznice pomiedzy formulacjami dla

przedmiotowego produktu leczniczego o mocy 10 mg a innymi mocami;

— zanieczyszczenie, dla ktdrego otrzymano wynik O0S, na obecnym etapie zidentyfikowano jako

konformer morfiny, ocena strukturalna jest kontynuowana;
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— strona stoi na stanowisku, ze konformer jest postrzegany chemicznie jako ta sama substancja
co morfina, profil bezpieczeAstwa jest zgodny z istniejgcymi danymi toksykologicznymi

substancji czynnej;
— przedstawiona medyczna ocena ryzyka wskazuje, ze:

— podmiot odpowiedzialny nie otrzymat zadnych zgtoszen dotyczacych dziatan
niepozadanych ani innych kwestii zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dotyczacych tabletek Vendal retard 10 mg o przedtuzonym uwalnianiu,

ktére wymagatyby zmiany profilu korzysci do ryzyka tego produktu;

— w literaturze naukowej nie znaleziono zadnych publikacji badajgcych wptyw

konformeréw morfiny na bezpieczenstwo pacjentéw ani metabolizm cztowieka;

— wswietle przedstawionych danych, na tym etapie nie mozna przeprowadzi¢ dogtebnej
oceny ryzyka, jednakze, na podstawie ocenionych danych, wykryte nieznane
zanieczyszczenie mozna uznaé jedynie za izomer konformacyjny morfiny, co oznacza,

ze nie nalezy oczekiwac klinicznie istotnego wptywu.

— w ramach dziatani zapobiegawczych zadna seria nie zostanie zwolniona do czasu zakonczenia

dochodzenia.

Ponadto, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, pismem z dnia 20 marca 2026 r. (znak:
NNJ.540.181.2025.RPY.7), zwrdcit sie do Ministerstwa Zdrowia z prosbg o udzielenie wsparcia w
zakresie pozyskania opinii od wtasciwego w sprawie konsultanta krajowego na temat mozliwych
negatywnych skutkéw dla pacjentéw leczonych przedmiotowym produktem leczniczym w przypadku
braku dostepnosci/czasowego braku dostepnosci tego produktu i w zakresie mozliwosci wprowadzenia

u tych pacjentéw terapii zastepczej.

W odpowiedzi na powyzsze do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto pismo z dnia
26 marca 2026 r. o znaku: PLD.054.133.2026.2.KW z zataczonymi opiniami Konsultanta krajowego
w dziedzinie onkologii klinicznej i Konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny paliatywnej.
Konsultanci wskazali na mozliwos¢ stosowania terapii zastepczej. Konsultant krajowy w dziedzinie
medycyny paliatywnej poinformowat, ze ,[..] lek w tej dawce moze byc bezpiecznie zastgpiony

preparatem siarczanu morfiny o przedfuzonym uwalnianiu w tej samej dawce, to jest 10 mg [...]”".

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

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci prawne.
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Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (dalej
Lu.p.f.”) w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.

W przedmiotowej sprawie fakt niespetniania przewidzianych dla przedmiotowego produktu
leczniczego wymagan jakosciowych w zakresie serii H01295, termin waznosci 12.2026, zostat
stwierdzony i potwierdzony przez strone. Badanie wykazato, ze przedmiotowy produkt w zakresie ww.
serii nie odpowiada wymaganiom specyfikacji jakosciowej w zakresie parametru substancje pokrewne
— pojedyncze nieznane zanieczyszczenie. Wynik dla pojedynczego nieznanego zanieczyszczenia jest

powyzej poziomu dopuszczalnosci okreslonego w wymaganiach specyfikacji produktu.

Wobec powyziszego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznatf, ze opisana powyzej wada
jakosciowa produktu leczniczego Vendal retard (Morphini hydrochloridum), 10 mg, tabletki powlekane

o przedtuzonym uwalnianiu w zakresie serii numer H01295, termin waznosci 12.2026,
podmiot odpowiedzialny: G.L. Pharma GmbH z siedzibg w Lannach, Austria;
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 7438

zostata potwierdzona. Wystgpita zatem przestanka wycofania produktu leczniczego z obrotu, o ktérej

mowa w art. 122 ust. 1 u.p.f.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej ,k.p.a.”), decyzji, od ktérej 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 ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w niniejszej sprawie zachodzi koniecznos¢
nadania decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci ze wzgledu na ochrone zdrowia ludzkiego.
W przedmiotowej sprawie wada jakosciowa ww. produktu leczniczego polega na niespetnieniu
ustalonych wymagan jakosSciowych zawartych w specyfikacji produktu dla parametru substancje
pokrewne — pojedyncze nieznane zanieczyszczenie. Strona wskazata, ze zanieczyszczenie, dla ktérego
otrzymano wynik OO0S, na obecnym etapie zidentyfikowano jako konformer morfiny, a ocena
strukturalna jest kontynuowana. Strona stoi na stanowisku, ze poniewaz konformer jest postrzegany
chemicznie jako ta sama substancja co morfina, profil bezpieczenstwa jest zgodny z istniejgcymi

danymi toksykologicznymi substancji czynnej. Jednoczesnie, zgodnie z informacjami uzyskanymi od
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strony, w literaturze naukowej nie znaleziono zadnych publikacji badajgcych wptyw konformeréw
morfiny na bezpieczenstwo pacjentéw ani metabolizm cztowieka i nie mozna przeprowadzié

dogtebnej oceny ryzyka.

Podkreslenia wymaga takze, ze parametry wymagan jakosciowych zawarte w dokumentacji
rejestracyjnej produktu leczniczego sg zaproponowane i uzasadnione przez podmiot odpowiedzialny,
w oparciu o szeroko zakrojone badania dotyczgce skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania tego
produktu, a nastepnie ocenione oraz zatwierdzone przez odpowiedni organ regulacyjny. Ich
niespetnienie oznacza, ze produkt leczniczy nie odpowiada warunkom, na jakich zostat dopuszczony
do obrotu. Ewentualne zmiany w dokumentacji rejestracyjnej takze wymagajg oceny i zatwierdzenia

przez odpowiedni organ regulacyjny, co w niniejszym przypadku nie miato dotychczas miejsca.

Niespetnienie wymagan dla parametru substancje pokrewne — pojedyncze nieznane
zanieczyszczenie jest bezposrednio zwigzane z jakos$cig produktu leczniczego i nie pozwala na
potwierdzenie bezpieczeAstwa dalszego stosowania serii objetej decyzjg. W sytuacji, w ktérej
identyfikacja zanieczyszczenia nie zostata zakoriczona, a petna ocena ryzyka nie jest mozliwa, nie
mozna wykluczy¢ zagrozenia dla zdrowia ludzkiego wynikajgcego z pozostawienia tej serii w obrocie.
Dalsze pozostawanie produktu w obrocie prowadzitoby bowiem do ryzyka ekspozycji pacjentéw na
produkt niespetniajagcy zatwierdzonych wymagan jakosciowych. Z tych wzgledéw niezwtoczne
wyeliminowanie z obrotu serii H01295 jest konieczne, a oczekiwanie na uzyskanie przez decyzje

przymiotu ostatecznosci pozostawatoby sprzeczne z potrzebg zapewnienia ochrony zdrowia ludzkiego.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktow leczniczych
nieodpowiadajacych 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.

Zgodnie z art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika
2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okres$lenie
szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub - w przypadku
importu rownolegtego lub dystrybucji rdwnolegtej produktow leczniczych opatrzonych réwnowaznym
niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE - osoba
odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu podejmuje niezwtocznie

nastepujgce dziatania:
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a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktory ma by¢
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium

panstwa cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktérych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktéry 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.

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 wyrobéw 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 Gtodwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw 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
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat

decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
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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: Strona/podmiot odpowiedzialny: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach,
Austria

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

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

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

ad acta.

o o ko
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