Warszawa, 20 lutego 2026 .
I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NSF.544.19.2026.A).9

DECYZJA NR 1/SF/2026

Na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne
(Dz.U.z 2025 r. poz. 750) 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) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:
Octenisept

numer serii: 1621506, termin waznosci: 02/2030;

numer serii: 1624037, termin waznosci: 04/2030;

numer serii: 1615731, termin waznosci: 08/2029;

w zakresie opakowania bezposredniego w postaci przezroczystej butelki o pojemnosci 50 ml;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego:
Octenisept

numer serii: 1621506, termin waznosci: 02/2030;

numer serii: 1624037, termin waznoséci: 04/2030;

numer serii: 1615731, termin waznosci: 08/2029;

w zakresie opakowania bezposredniego w postaci przezroczystej butelki o pojemnosci 50 ml;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE
Do Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneto zawiadomienie zawierajgce informacje

dotyczaca podejrzenia sfatszowania produktu leczniczego Octenisept, octenidini dihydrochloridum +
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phenoxyethanolum, (0,10 g + 2 g}/100 g, ptyn, butelka 50 ml, GTIN: 05909990425235. Produkty
zidentyfikowane jako sfatszowane, zostaty ujawnione w legalnym taricuchu dostaw na terenie Polski -
byly dostepne wsprzedazy detalicznej w aptekach ogolnodostepnych, w postaci ptynu
w przezroczystej butelce o pojemnosci 50 ml. Powyisze produkty posiadaly jednakowe etykiety
przypominajgce etykiety oryginalnego produktu leczniczego Octenisept, octenidini dihydrochloridum +
phenoxyethanolum, (0,10 g + 2 g)/100 g, ptyn, butelka 50 ml (GTIN: 05909990425235) i byly wydawane

bez opakowania zewnetrznego (kartonika).

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przeprowadzit postepowanie wyjasniajgce, w ramach

ktorego ustalit, ze apteki nalezgce do przedsiebiorcy APTEKA —
— raportowaly do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi (dalej jako ,ZSMOPL”") transakcje sprzedazy i wydania magazynowego czesci opakowania
produktu leczniczego Octenisept, octenidini dihydrochloridum + phenoxyethanolum, (0,10 g + 2 g)/100
g, ptyn, butelka 1000 ml, najczesciej 0,05 opakowania, co odpowiada zawartosci produktu w butelce

0 pojemnosci 50 ml.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zlecit Wojewddzkim Inspektorom Farmaceutycznym
podjecie dziataii kontrolnych w stosunku do aptek, ktére w systemie ZSMOPL raportowaty obrét
czescig opakowania produktu leczniczego Octenisept, octenidini dihydrochloridum  +

phenoxyethanolum, (0,10 g + 2 g)/100 g, ptyn, butelka 1000 ml. W wyniku kontroli doraznych

przeprowadzonych w aptekach nalezacych do przedsiebiorcy APTEKA _
— zabezpieczono 25 opakowan sfatszowanego produktu (7 opakowar z serii

1621506, termin waznosci: 02/2030; 15 opakowan z serii 1624037, termin waiznoséci: 04/2030;
3 opakowania z serii 1615731, termin waznosci: 08/2029). Zgodnie z uzyskanymi wyjasnieniami
potwierdzono, Ze do dzielenia oryginalnego produktu leczniczego Octenisept, octenidini
dihydrochloridum + phenoxyethanolum, (0,10 g + 2 g) / 100 g, ptyn, butelka 1000 ml, o numerze GTIN:
05909990425198, do mniejszych opakowan, dochodzito w jedne] z aptek nalezgcych do ww.
przedsiebiorcy, natomiast etykiety zostaly opracowane na wzér oryginalnej i byty drukowane w jednej
z aptek ww. przedsiebiorcy. Ponadto ustalono, Ze numery serii widniejgce na sfatszowanych
opakowaniach o pojemnosci 50 ml, odpowiadaty numerom serii nadanych przez wytwdrce dla

oryginalnego produktu leczniczego w butelkach o pojemnosci 1000 ml.

W opisanych powyzej okolicznosciach faktycznych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dokonat

nastepujgcych ustalen.

Zgodnie z art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej

réwniez jako: ,u.p.f.”), organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej wydajg decyzje w zakresie
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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.

Na podstawie art. 2 pkt 38a u.p.f., sfatszowanym produktem leczniczym jest produkt leczniczy,
z wytaczeniem produktu leczniczego z niezamierzong wada jakosciowa, ktory zostat falszywie
przedstawiony w zakresie:

a) toisamosci produktu, w tym jego opakowania, etykiety, nazwy lub sktadu w odniesieniu do
jakichkolwiek sktadnikow, w tym substancji pomocniczych, oraz mocy tych sktadnikow;

b) jego pochodzenia, w tym jego wytwdrcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub
podmiotu odpowiedzialnego, lub

¢} jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych kanatéw
dystrybucji.

W niniejszej sprawie organ otrzymal informacje o podejrzeniu sfatszowania produktu
leczniczego Octenisept w butelce o pojemnosci 50 ml. Na podstawie zgromadzonego materiatu
dowodowego organ ustalit, ze do sfatszowania produktu doszto w procesie polegajacym na rozlewaniu
produktu leczniczego Octenisept, octenidini dihydrochloridum + phenoxyethanolum, (0,10 g + 2 g}/100
g, ptyn, butelka 1000 ml, do przezroczystych butelek o pojemnosci 50 ml, opatrzonych sfatszowana
etykietg, zawierajgcg date waznosci i numer serii odpowiadajgce produktom oryginalnym
w opakowaniu o objetosci 1000 ml.

W ocenie organu opisany produkt spetnia definicje sfatszowanego produktu leczniczego w
rozumieniu art. 2 pkt 38a u.p.f., poniewai zostat on faiszywie przedstawiony w zakresie (i) tozsamosci
- poprzez zastosowanie opakowania i etykiety upodabniajgcych produkt do oryginalnego produktu
Octenisept, przy jednoczesnym braku wymaganych informacji identyfikacyjnych oraz uzyciu numeru
serii i daty waznosci odpowiadajacych produktowi w innym opakowaniu; oraz (i) pochodzenia - gdyz
zostal wytworzony/konfekcjonowany poza autoryzowanym procesem wytwarzania, bez udziatu
podmiotu odpowiedzialnego i poza kontrolg wynikajgca z przepiséw prawa farmaceutycznego.

Z uwagi na brak nadzoru nad procesem produkcji, naleizy uznaé, ze produkt nie spetnia
standardéw Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP), co skutkuje brakiem gwarancji jego jakosci.

Konieczne zatem stato sie wydanie rozstrzygniecia zabezpieczajgcego pacjentéw krajowych
przed mozliwoscig otrzymania i zastosowania sfatszowanego produktu leczniczego, tj. wydania decyzji
w zakresie:

- wycofania z obrotu zidentyfikowanych serii sfatszowanego produktu, dla ktérych nalezy

uznat, ze nie spetniaja ustalonych wymagan dotyczacych jakosci oraz zostaly wyprodukowane poza
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autoryzowanym procesem wytwarzania, bez wiedzy podmiotu odpowiedzialnego, bez stosownego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;
jak rowniez:

- zakazania wprowadzania do obrotu opakowan jednostkowych produktu, ktérego
opakowanie bezposrednie stanowi przezroczysta butelka o pojemnosci 50 mi, opatrzona sfatszowanga
etykietg, niezawierajgca niezbednych informacji o produkcie leczniczym (m.in. o jego skfadzie,
przeznaczeniu, sposobie podania), wydawanych bez opakowania zewnetrznego (kartonika);

w zakresie wszystkich zidentyfikowanych serii, wskazanych w sentencji niniejszej decyzji.

Zgodnie natomiast 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, moie byé 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 wainy interes strony.

W przedmiotowe] sprawie zaistniata przestanka niezbednosci ochrony zdrowia lub Zycia
ludzkiego idecyzji nadany zostat rygor natychmiastowej wykonalnosci. Pozostawienie w obrocie
produktu leczniczego, co do ktérego potwierdzony zostat fakt jego sfatszowania stanowi bowiem
bezposrednie i realne zagroienie dla zdrowia, a potencjalnie rowniez dla zycia pacjentéw, ktérzy
mogliby ten lek zastosowac¢. Brak jest bowiem jakiegokolwiek potwierdzenia co do faktycznego sktadu
sfatszowanego produktu leczniczego, a w konsekwencji, nieznane jest jego dziatanie farmakologiczne.
Brak gwarancji przestrzegania norm Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) oznacza, ze sktad jakosciowy
i ilosciowy sfatszowanego produktu jest niezweryfikowany, co stwarza realne ryzyko obecnoéci
substancji szkodliwych lub zanieczyszczen. W zwigzku z powyzszym nie mozna przewidzieé skutkow dla

pacjenta.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze wprowadzenie do obrotu sfatszowanego produktu leczniczego
stanowi realne zagrozenie dla bezpieczenstwa zdrowia publicznego i podwaza zaufanie obywateli do
systemu opieki zdrowotnej. Sposdb prezentacji tego produktu, poprzez upodobnienie go do
oryginalnego produktu leczniczego Octenisept, octenidini dihydrochloridum + phenoxyethanolum,
(0,10 g + 2 g)/100 g, ptyn, butelka 50 ml, GTIN: 05909990425235, wprowadza pacjenta w btedne

przekonanie co do jego tozsamosci, jakosci i skutecznosci.

W konteksécie powyiszego, wycofanie przedmiotowego produktu z obrotu jest dziataniem

bezwzglednie koniecznym i uzasadnionym.

Majac powyisze na uwadze, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.
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POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od dorgczenia niniejszej decyzji moze zwroci¢ 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
dorgczenia 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 2026 r. poz. 143), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrécenia sie¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnieé¢
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyz;ji,
za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 200
ziotych. Strona moze ubiegac sig o zwolnienie od kosztéw 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 wzw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia
wniosku o 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 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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OTRZYMUIA:

Do wiadomosci:
1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych;
3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF = wszyscy;

6. adacta
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