Warszawa, 25 wrzesnia 2026 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.25.2026.ES.3

DECYZJA NR 19/WS/2026

Na podstawie art. 121 ust. 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 w zw. z art. 119a ust. 4 ustawy z dnia 6
wrzesénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612 z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1i 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) wstrzymuje na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie:

Ornispar (Ornithini aspartas), 3 g/5 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 27171;

10 saszetek po 5 g, GTIN 05909991487980,

20 saszetek po 5 g, GTIN 05909991487966,

30 saszetek po 5 g, GTIN 05909991487973,

50 saszetek po 5 g, GTIN 05909991487997,

100 saszetek po 5 g, GTIN 05909991488000,

podmiot odpowiedzialny: Solinea sp. z 0.0. z siedzibg w Elizéwce,

w zakresie wszystkich serii, z wytaczeniem serii o numerach:

02102554, termin waznosci 08.2027,
03102554, termin waznosci 09.2027,
04102554, termin waznosci 09.2027,
wycofanych z obrotu na terenie catego kraju i objetych zakazem wprowadzania do obrotu, decyzja

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 55/WC/ZW/2026 z dnia 23 wrze$nia 2026 r.

2) nadaje niniejszej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE
Pismem z dnia 8 stycznia 2025 r. podmiot odpowiedzialny powiadomit Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego (dalej rowniez jako ,GIF”) o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terenie
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Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego: Ornispar (Ornithini aspartas), 3 g/5, granulat do
sporzadzania 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, dziatajac na podstawie art.
119a ust. 1-3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej réwniez jako ,u.p.f.”),
GIF skierowat ww. produkt leczniczy do badan jakosciowych prowadzonych przez jednostke, o ktérej
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 wiadomosc
e-mail z Narodowego Instytutu Lekow (dalej rowniez jako ,NIL”), w ktorej 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 ktorym 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.

Ponadto, NIL w uwagach ww. protokotu wskazat réwniez na nieprecyzyjny zapis w specyfikacji
ww. produktu, dotyczacy badania parametru jednolitos¢ jednostek.

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,
a w 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 ktérych

wskazano m.in., 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 parametréow;

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

— do wytworzenia serii 03102554 zastosowano substancje czynng o numerze serii G220633,

z ktérej zostaty wytworzone 4 serie produktu leczniczego;
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— dokonano przegladu 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;

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

— mozliwy wptyw zastosowanych materiatdw wyjsciowych, w tym substancji czynnej, stanowi
jeden z weryfikowanych obszaréw, ale nie powinien by¢ na tym etapie traktowany jako
potwierdzona przyczyna wyniku uzyskanego przez NIL;

— dotychczas uzyskane wyniki badan substancji pokrewnych dla serii objetych badaniami

dtugoterminowymi spetniajg wymagania zatwierdzonej specyfikacji.

Jednoczesnie, podmiot odpowiedzialny, powotujgc sie na plan dziatan wyjasniajgcych
prowadzonych przez wytworce, zwrdcit 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 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 czynne;j.

Ponadto, wskazano, ze wyniki badan prdb 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”.

Wytworca 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 wytwérce, 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
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NIL i potwierdzonej przez wytworce oraz przedstawienia dowoddéw potwierdzajgcych, iz wskazana

niezgodnos¢ nie dotyczy pozostatych serii produktu.

W dniu 7 wrzesnia 2026 r. do Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto pismo

podmiotu odpowiedzialnego z dnia 4 wrzesnia 2026 r. wraz z wynikami kofncowymi postepowania

wyjasniajgcego przeprowadzonego przez wytwoérce, 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 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, ktdre w trakcie badan zwolnienia serii do obrotu,
zakwalifikowane zostaty jako niezwigzane z produktem i nie zostaty uwzglednione jako
niewyspecyfikowane zanieczyszczenia;

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 wytwoércy i dostarczonych w ramach tej samej dostawy, metodg stosowang do
oznaczania substancji pokrewnych w produkcie koicowym i potwierdzono dla serii substancji
czynnej o numerze serii G220633 sygnat, ktéry réwniez wystepowat 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 niewyspecyfikowanego zanieczyszczenia wyniki otrzymane
dla serii o numerach: 02102554 i 03102554 nalezy ocenic¢ jako wynik OOS juz na etapie badan
zwolnienia tych serii do obrotu;

retrospektywny przeglagd chromatogramu z badania prowadzonego w ramach zwolnienia do
obrotu serii 0 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;

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

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

Strona 4 z 11



— podczas pierwotnej oceny ww. sygnat zostat zakwalifikowany jako pochodzacy z ukfadu
chromatograficznego ze wzgledu na wystepowanie sygnatu o zblizonym czasie retencji rowniez
w chromatogramie préby Slepej, a w swietle obecnie dostepnych danych uznano, ze takie
przypisanie nie byto wystarczajgco uzasadnione, co oznacza, ze wynik OOS dla serii 04102554
wystepowat juz podczas badania zwolnienia serii do obrotu, lecz nie zostat woéwczas
rozpoznany z powodu nieprawidtowej interpretacji chromatogramu;

— w ocenie wytwdrcy, w odniesieniu do pozostatych 47 serii produktu leczniczego
retrospektywny przeglad chromatograméw nie wykazat nieprawidtowosci wptywajacych na
ich pierwotng ocene;

— badania placebo oraz placebo poddanego kontrolowanej degradacji nie potwierdzity, aby
sktadniki matrycy produktu byty Zrédtem podwyzszonego poziomu zanieczyszczenia
odpowiedzialnego za wyniki O0S;

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

— na podstawie zgromadzonych danych wytwdrca produktu wskazat, Zze najbardziej
prawdopodobnym Zrédtem zanieczyszczenia odpowiedzialnego za wyniki OOS byt specyficzny
profil zanieczyszczen substancji czynnej o numerze serii G220633;

— do nierozpoznania niezgodnosci podczas badan zwolnienia serii do obrotu przyczynito sie
wystepowanie w éwczesnych chromatogramach préby Slepej i placebo sygnatéw o czasach
retencji zblizonych do sygnatow obserwowanych w prébkach produktu;

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

— dane pochodzace z badan stabilnosci, w ocenie wytwércy, nie wskazujg, aby niezgodnosc¢ byta
nastepstwem postepujacej degradacji produktu podczas przechowywania ani ogdlnego

problemu ze stabilnos$cig produktu.

Na podstawie wynikéw dziatan wyjasniajacych przeprowadzonych przez wytwadrce produktu
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.
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Decyzjg nr 55/WC/ZW/2026 z dnia 23.09.2026 r. GIF wycofat z obrotu na terenie catego kraju
oraz zakazat wprowadzania do obrotu produktu leczniczego Ornispar (Ornithini aspartas), 3 g/5 g

granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce, w zakresie ww. serii.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Gitéwny 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 ktéorych mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 22 ust. 2 u.p.f.

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.

Ponadto, zgodnie z art. 121 ust. 1 u.p.f., w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt
leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt
leczniczy zostat sfatszowany, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na
terenie swojego dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. Ustep drugi przywotanego
przepisu stanowi natomiast, ze decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju
podejmuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

Przestankg wstrzymania obrotu przedmiotowym produktem leczniczym jest uzasadnione
podejrzenie tego, ze produkt ten nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom.

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 prébka produktu
nie spetnia wymagan okreslonych w dokumentacji produktu leczniczego dla parametru substancje
pokrewne, w zakresie kazdego niewyspecyfikowanego zanieczyszczenia.

Nie budzi zatem watpliwosci, ze negatywny wynik badania przeprowadzonego przez OMCL na
probie produktu leczniczego dostarczonej przez podmiot odpowiedzialny uzasadnia podejrzenie

wystgpienia nieprawidtowosci w zakresie jakosci tego produktu.
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Podkreslenia wymaga fakt, ze art. 119 a u.p.f. konstytuuje instytucje obligatoryjnego badania
jakosciowego kazdego produktu leczniczego wprowadzanego do obrotu na terytorium kraju po raz
pierwszy i umozliwia on organom sprawujagcym nadzor nad jakoscig produktéw leczniczych
pozostajgcych w obrocie (tj. organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej) ocene jakosci produktu
dotychczas niezweryfikowanej w warunkach prowadzonego nim obrotu juz w momencie jego
pojawienia sie na rynku. Ma on zatem w istocie charakter prewencyjny, zmierzajgcy do zabezpieczenia
pacjentéw przed wprowadzeniem po raz pierwszy do obrotu niepetnowartosciowego produktu.

Art. 119a u.p.f. wskazuje zatem na koniecznos¢ skierowania do badan produktu leczniczego,
ktore to badania sg przeprowadzane na préobie tego produktu, ktéra ma obrazowac stan produktu
wprowadzonego do obrotu, a w przypadku negatywnego wyniku badan jakosciowych chociazby jednej
serii, produkt leczniczy (w catosci) moze zostac objety dziataniami nadzorczymi Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

W toku dziatan wyjasniajacych, podmiot odpowiedzialny, na podstawie dochodzenia
przeprowadzonego przez wytwaorce tego produktu, potwierdzit niespetnienie ustalonych wymagan dla
serii 03102554, dla ktérej NIL stwierdzit wynik OOS, ale rowniez dla serii 02102554 oraz serii 04102554.

W zwigzku z powyzszym, Gtoéwny 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 0o 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.

Dodatkowo, nalezy podkresli¢, iz wytwdrca wskazat, ze podczas badan przeprowadzonych,
w ramach zwolnienia do obrotu serii 02102554 oraz serii 03102554, sygnat odpowiedzialny za wynik
0OO0S nie zostat prawidtowo rozpoznany, ze wzgledu na wystepowanie w chromatogramach prdéby
Slepej i placebo sygnatéw o zblizonych czasach retencji. Dopiero rozszerzone badania poréwnawcze,
przeprowadzone w ramach dziatan wyjasniajacych, pozwolity wytwdrcy na wtasciwe zidentyfikowanie
wynikéw OOS i powigzanie podwyzszonego poziomu zanieczyszczenia pochodzgcego z serii substancji
czynnej o numerze serii G220633.

Ponadto, w przypadku serii o numerze 04102554 wytwodrca réwniez retrospektywnie
zidentyfikowat wynik OQOS, dotyczacy odrebnego sygnatu chromatograficznego, innego niz sygnat
powigzany z substancjg czynng o numerze serii G220633.

Tym samym wytwdrca potwierdzit, ze wyniki OOS zidentyfikowane dla serii 03102554, a takze

dla serii 02102554 i 04102554 wystepowaty juz podczas zwolnienia tych serii do obrotu.
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Dostepne dane, w tym wyniki badan reprezentatywnych préb archiwalnych, wyniki badan
stabilnosciowych oraz ponowny przeglad dokumentacji, wedtug strony, potwierdzajg brak podstaw do
objecia pozostatych serii zakresem potwierdzonej lub potencjalnej wady jakosciowej.

W ocenie organu przedtozone przez strone wyjasnienia oraz dowody, dotyczgce m.in.
przyczyny wystgpienia zwiekszonej zawartosci zanieczyszczenia niewyspecyfikowanego nie pozwalaja
na jednoznaczne potwierdzenie przedstawionej przez strone tezy ani na wykluczenie wystgpienia
analogicznej niezgodnosci w pozostatych seriach przedmiotowego produktu leczniczego.

W szczegdlnosci nie wyjasniono w sposdb wystarczajgcy kwestii zidentyfikowania réznych
sygnatéw, ktére w toku zwalniania serii do obrotu nie zostaty wtasciwie ocenione jako wyniki OQS, ani
nie potwierdzono zrédta oraz tozsamosci przedmiotowego zanieczyszczenia.

Organ zwraca uwage, ze wynik OOS stwierdzony retrospektywnie dla serii 04102554 dotyczy
sygnatu chromatograficznego odmiennego od sygnatu powigzanego przez wytworce z serig substancji
czynnej G220633.

Przedstawiona przez strone hipoteza co do przyczyny Zzrédtowej nie wyjasnia zatem wszystkich
stwierdzonych niezgodnosci, a zrodto i tozsamosé co najmniej jednego z zanieczyszczen pozostajg
nieustalone.

Jednoczesnie w piSmie z dnia 25 sierpnia 2026 r. strona wskazata, ze wyniki badan préb
archiwalnych serii 04102554 spetniajg wymagania specyfikacji, podczas gdy w pismie z dnia 4 wrzesnia
2026 r. uznata, ze wynik OOS dla tej serii wystepowat juz na etapie jej zwolnienia do obrotu.
Rozbieznos¢ ta dowodzi, ze ocena chromatograméw dokonywana przez wytwdrce nie jest
powtarzalna. Ponadto, sam wytwdrca wskazat, ze serie produktu wytworzone z substancji czynnej
pochodzgcej od jednego z wytwoércdw charakteryzowaty sie ogodlnie wyziszym poziomem
zanieczyszczen.

W tych okolicznosciach twierdzenie, ze retrospektywny przeglagd chromatograméw
pozostatych 47 serii produktu nie wykazat nieprawidtowosci, nie moze zosta¢ uznane za wystarczajace.
Przeglad ten przeprowadzit ten sam podmiot, przy zastosowaniu podejscia interpretacyjnego, ktére
uprzednio doprowadzito do nierozpoznania wynikdw OOS w trzech seriach i nie zostat on
zweryfikowany w sposéb niezalezny.

Majgc na uwadze powyzsze, GIF uznat za konieczne i uzasadnione wstrzymanie obrotu
produktem leczniczym Ornispar (Ornithini aspartas), 3 g/5 g, granulat do sporzadzania roztworu
doustnego, w saszetce, numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 27171, 10 saszetek po 5 g GTIN
05909991487980, 20 saszetek po 5 g GTIN 05909991487966, 30 saszetek po 5 g GTIN
05909991487973, 50 saszetek po 5 g GTIN 05909991487997, 100 saszetek po 5 g GTIN

05909991488000, podmiot odpowiedzialny: Solinea sp. z 0.0. z siedzibg w Elizdwce, w zakresie
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wszystkich serii, z wytgczeniem serii o numerach: 02102554 i terminie waznosci 08.2027, 03102554 i
terminie waznosci 09.2027, 04102554 i terminie waznosci 09.2027, wycofanych z obrotu na terenie
catego kraju i objetych zakazem wprowadzania do obrotu, decyzjg Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego nr 55/WC/ZW/2026 z dnia 23 wrzesnia 2026 r.

Produkt leczniczy <zostat objety dziataniami nadzorczymi Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w catoéci. Srodek ten jest konieczny i proporcjonalny do ryzyka zwigzanego
z podejrzeniem naruszenia wymagan jakosciowych omawianego produktu leczniczego i stuzy
zapewnieniu bezpieczenstwa pacjentdéw oraz ochronie zdrowia publicznego.

Odnoszac sie do pkt 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej réwniez jako ,k.p.a.”), decyzji, od ktdrej stuzy odwotanie, mozie by¢é 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 mamy do czynienia ze zidentyfikowaniem zwiekszonej ilosci
niewyspecyfikowanego zanieczyszczenia, ktdrego zrédto i tozsamosé nie zostaty na obecnym etapie
potwierdzone ani zakwalifikowane pod wzgledem bezpieczenstwa toksykologicznego.

Przekroczenie limitu dla kazdego niewyspecyfikowanego zanieczyszczenia oznacza obecnosé
w produkcie substancji, ktérej tozsamosé nie zostata ustalona, a tym samym nie jest mozliwa ocena jej
profilu toksykologicznego. Z uwagi na wysokg dawke dobowg produktu, ktéra zgodnie ze wskazanym
w Ulotce zaleceniem do stosowania: 1 lub 2 saszetki 1 do 3 razy na dobe, siega do 18 g substancji
czynnej, nawet niewielka zawartos¢ procentowa takiego zanieczyszczenia przektada sie na istotng
ekspozycje pacjenta. Ryzyko to jest tym wieksze, ze produkt stosowany jest u pacjentéw z chorobami
watroby.

Nalezy réwniez podkresli¢, iz w toku postepowania wyjasniajgcego strona potwierdzita,
ze stwierdzone niezgodnosci wystepowaty juz na etapie zwolnienia do obrotu wskazanych serii
produktu, ale nie zostaty prawidtowo ocenione jako wynik OOS, co jest podstawg do uzasadnionego
podejrzenia organu co do braku wtasciwej jakosci catego produktu.

W zwigzku z powyzszym, nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla pacjenta, w zwigzku ze stosowaniem
produktu leczniczego, wobec ktérego istnieje podejrzenie, iz nie spetnia on ustalonych wymagan
jakosciowych.

Nalezy 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
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akceptacji parametréw specyfikacji jakosciowej wskazywane w dokumentacji rejestracyjnej produktu
leczniczego sg ustalane w oparciu o szeroko zakrojone badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania
tego produktu. Dlatego tez jakiekolwiek ich przekroczenie musi by¢ uznane za okolicznos¢ stanowigca
potencjalne zagrozenie dla zdrowia pacjentéw — az do momentu jednoznacznego zidentyfikowania
powodu powstania odchylenia i udowodnienia, ze nie stanowi ono takiego zagrozenia.

Z tych wzgleddéw Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze nadanie niniejszej decyzji rygoru
natychmiastowej wykonalnosci jest niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia ludzkiego — na
podstawie art. 108 § 1 k.p.a.

Przedmiotowa decyzja ma charakter zabezpieczajacy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, co do jakosci ktérego istnieje uzasadnione podejrzenie, na czas przeprowadzenia dalszego
postepowania wyjasniajacego przez GIF.

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 produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

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.

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 zwrécenia 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¢ 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).
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Zgodnie zart. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego whniesienia 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/
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Minister Zdrowia;
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Gtéwny Lekarz Weterynarii;
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WIF — wszyscy;
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