Warszawa, 03 lutego 2026 .
I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.12.2026.JSZY.3

DECYZJA NR 6/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 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)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Carmustine Accord (Carmustinum), 100 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania koncentratu

roztworu do infuzji,
opakowanie 1 fiolka proszku + 1 fiolka 3 ml rozpuszczalnika, GTIN 05909991499112,
w zakresie serii:

numer M2407509, termin waznosci 07.2026,

numer M2504302, termin waznosci 03.2027;
podmiot odpowiedzialny: Accord Healthcare Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie,
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27441,

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Decyzjg Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej réwniez jako ,GIF”) Nr 18/WS/2025
z dnia 23 grudnia 2025 r. wstrzymany w obrocie zostat produkt leczniczy Carmustine Accord
(Carmustinum), 100 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, w
zakresie wszystkich serii. Powodem decyzji GIF byto stwierdzenie niespetnienia wymagan jakosciowych

prébki przedmiotowego leku o numerze serii M2407509 — numer na opakowaniu leku oraz fiolki z
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proszkiem, M2407512 — numer na opakowaniu bezposrednim rozpuszczalnika dotgczonego do leku;

termin waznosci leku: 07.2026.

W Protokole badan wskazano, ze rozpuszczalnik bedacy czescig przedmiotowego leku nie spetnia
przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych z uwagi na negatywny wynik badania w zakresie
parametru pozostatosci po odparowaniu. Narodowy Instytut Lekéw (dalej réwniez jako ,NIL”) uzyskat

wynik ww. badania przekraczajgcy kilkukrotnie pozostatos¢ masy po odparowaniu.

Prébka ww. serii, dostarczona przez podmiot odpowiedzialny do badania w Narodowym
Instytucie Lekdw, tj. laboratorium o statusie OMCL (Official Medicines Control Laboratory), stanowita
reprezentacje przedmiotowego produktu leczniczego wprowadzonego po raz pierwszy do obrotu

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

W wyniku podjetych dziatan wyjasniajgcych przyczyne wystgpienia wyzej opisanej
niezgodnosci, podmiot odpowiedzialny przekazat do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

nastepujgce ustalenia.

Potwierdzono zgodnos$¢ serii Carmustine Accord w momencie certyfikacji przez Osobe
Wykwalifikowang — tym takze rozpuszczalnika stanowigcego sktadnik leku. Zaréwno materiaty uzyte
do produkcji, jak i seria koncowego produktu leczniczego spetniaty limity okreslone
w zarejestrowanych specyfikacjach. Jednak préby retencyjne poddane ponownej analizie pod katem
pozostatosci po rozpuszczeniu wykazaty wyniki przekraczajace okreslony dla tego parametru limit.
,Zidentyfikowano pie¢ serii koncowych produktéw leczniczych Carmustine Accord, proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania koncentratu do infuzji, przeznaczonych na rynek Unii Europejskiej —
wtym serie kofAcowego produktu leczniczego, przeznaczong na rynek polski o numerze serii:
M2407509. Wstepne postepowanie wyjasniajgce nie pozwolito na ustalenie przyczyny wyniku poza
specyfikacjg (00S)”.

Strona podata szczegdty nt. planowanych dalszych dziatan zabezpieczajacych i wyjasniajacych
przedmiotowy problem, a wséréd nich zgtoszenie wniosku do odpowiednich agencji poszczegdlnych
krajéw z prosbg o wycofanie ww. pieciu serii. W zwigzku z powyzszym zawnioskowano do GIF
o wycofanie serii koncowego produktu leczniczego o numerze M2407509.

Jednoczesnie strona poinformowata o zablokowaniu dystrybucji z wifasnych magazyndéw serii
produktéw leczniczych Carmustine Accord wystepujacych w dawce 100 mg oraz 300 mg. Podmiot
zobowigzat sie do dalszego informowania GIF o postepach w postepowaniu, zgodnie z przedstawionym

planem dziatan.

Z uwagi na zabezpieczenie rynku polskiego decyzjg 18/WS/2025 z dnia 23 grudnia 2025 r.

poprzez wstrzymanie obrotu wszystkimi seriami przedmiotowego leku w dawce 100 mg, a takze
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w zwigzku z brakiem danych nt. dystrybucji leku Carmustine Accord w dawce 300 mg (brak zgtoszenia
do GIF informacji o wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu; na podstawie danych
przetwarzanych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi nie
stwierdzono obrotu przedmiotowym produktem leczniczym w dawce 300 mg), GIF zdecydowat
0 ponowieniu wezwania do podmiotu odpowiedzialnego do przedstawienia dodatkowych informacji
dotyczacych dalszych ustalen w zakresie przyczyny, skutkdw oraz zasiegu wystgpienia przedmiotowe;j

wady jakosciowej.

Ponadto do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneta notatka Narodowego
Instytutu Lekow, z ktérej wynika, iz podczas spotkania w Narodowym Instytucie Lekéw z udziatem
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego prowadzono m.in. dyskusje na temat mozliwych przyczyn
stwierdzenia w rozpuszczalniku stanowigcym cze$¢ przedmiotowego produktu leczniczego

pozostatosci masy po odparowaniu przekraczajgcej warto$é¢ wymagana.

W kolejnej wiadomosci od podmiotu odpowiedzialnego GIF zostat poinformowany,
ze analizy ,,z wykorzystaniem spektroskopii Ramana, wykazaty zwigzek miedzy pozostatoscig nielotng
a materiatem silikonowym z przewodéw uzywanych do transferu produktu. Najbardziej
prawdopodobng przyczyng podwyzszonego poziomu pozostatosci jest wymywanie substancji
z przewodow (...) majacych kontakt z bezwodnym alkoholem podczas procesu produkcji. Dane
analityczne potwierdzajg, ze wczesdniejsze wytwarzanie produktu z uzyciem przewoddéw (z innego
materiatu) spetniata wymagania dotyczace pozostatosci nielotnych.” Dalsze dziatania wyjasniajgce

i zapobiegawcze sg w toku.

»,Producent przebadat dodatkowe prébki retencyjne rozpuszczalnika uzywanego w innych
seriach produktu Carmustine 100 mg i 300 mg. Ponadto do badania parametru pozostafosci
po odparowaniu wybrano préby referencyjne ze wszystkich serii rozpuszczalnika, w tym serii bedgcych
w trakcie wytwarzania / pakowania po stronie wytwdrcy. Wyniki wszystkich przeprowadzonych badan

nie spetniaty limitu zarejestrowanej specyfikacji dotyczgcej pozostafosci po odparowaniu.”

Podmiot odpowiedzialny zwrdcit sie wiec do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o wycofanie dwdch serii koncowego produktu leczniczego Carmustine Accord, 100 mg,
proszek irozpuszczalnik do sporzadzania koncentratu do infuzji, numer serii: M2407509 oraz

M2504302.

Potwierdzonym zostato, ze dawka 50 mg oraz 300 mg lekéw Carmustine Accord nie zostata

wprowadzona do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej.
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Jednoczesnie strona zadeklarowata informowanie o wynikach dalszych dziatan wyjasniajgcych

u wytworcy.

W oparciu o ustalony w sposob opisany powyzej stan faktyczny Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

zwazyt nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réwniez jako: ,u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jako$ciowym, Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

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

W przedmiotowej sprawie, strona potwierdzita wystgpienie niezgodnos¢ w zakresie
parametru pozostatosci po odparowaniu w zbadanym w Narodowym Instytucie Lekow
rozpuszczalniku, bedgcym nieodtgczng czescia leku Carmustine Accord, 100 mg, proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania koncentratu do infuzji, a takze innych seriach tego produktu

leczniczego.

W opisanych powyzej okolicznosciach faktycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat
za uzasadnione i konieczne wycofanie z obrotu oraz zakazanie wprowadzania do obrotu leku
Carmustine Accord (Carmustinum), 100 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania koncentratu do

infuzji, w zakresie wskazanych przez podmiot odpowiedzialny serii:
numer M2407509, termin waznosci 07.2026, numer M2504302, termin waznosci 03.2027.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
wskazuje, ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej rowniez jako:
,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 wyjgtkowo wazny interes strony.

Stwierdzona niezgodnos$¢ w zakresie parametru pozostatosci po odparowaniu wptywa
na jako$¢ tego produktu leczniczego, co nie pozwala wykluczyé wptywu na skutecznosé
i bezpieczenstwo jego stosowania. Zatem nie mozna takze wykluczy¢ zagrozenia dla zdrowia lub zycia
ludzkiego wynikajgcego z pozostawienia w obrocie przedmiotowych serii leku. Natomiast planowane
przez podmiot odpowiedzialny dziatania zapobiegawczo - naprawcze nie bedg w stanie objg¢ ww. serii

— juz wytworzonych i wprowadzonych do obrotu.

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

leczniczych nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegaja
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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).

Ponadto, 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
okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —
w przypadku importu réwnolegtego lub dystrybucji rownolegtej produktéw leczniczych opatrzonych
rownowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celédw zgodnosci z art. 47a dyrektywy
2001/83/WE — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu

podejmuje niezwtocznie nastepujace dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry 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;

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

Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie zart. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtdwnego 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.
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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 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. Wysokosé wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moze ubiegac sie 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 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
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: Accord Healthcare Polska sp. z 0.0., ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa, AE:PL-91051-

28278-DUGHD-30

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;
Narodowy Instytut Lekéw;
ad acta.

Nousw
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