Warszawa, 11 marca 2026 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.18.2026.MRO.3

DECYZJA NR 15/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).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:
Medoxa, Prednisonum, 5 mg, tabletki, opakowanie 20 tabletek, GTIN 05903060627338,
w zakresie serii:
- seria numer EO486E, termin waznosci 31.01.2027
Medoxa, Prednisonum, 5 mg, tabletki, opakowanie 100 tabletek, GTIN 05903060627345,
w zakresie serii:
- seria numer E0486B, termin waznosci 31.01.2027

2) zakazuje wprowadzania do obrotu na terenie catego kraju wskazanego powyzej produktu

leczniczego w zakresie wskazanych powyzej serii,

podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. z siedzibg w Starogardzie

Gdanskim,
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 28196,

3) nadaje niniejszej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 7 stycznia 2025 r. petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego dla produktu
leczniczego Medoxa, Prednisonum, 5 mg, tabletki, tj. Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

zsiedzibg w Starogardzie Gdanskim, poinformowat Gitéwnego Inspektora Farmaceutycznego
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o pierwszym wprowadzeniu przedmiotowego produktu leczniczego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej po uzyskaniu pozwolenia numer 28196, zgodnie z decyzjg nr UR/RD/0239/24
z dnia 28 maja 2024 r. Pierwsze wprowadzenie do obrotu przedmiotowego produktu leczniczego miato

miejsce 13 grudnia 2024 .

Decyzjag z dnia 18 lutego 2025 r. znak: NBJ.5451.22.2024.MST.2, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, dziatajgc na podstawie art. 119a ust. 1-3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (dalej réwniez jako: ,u.p.f.”), skierowat do badan w jednostce wymienionej

w art. 22 u.p.f. ww. produkt leczniczy.

W dniu 18 grudnia 2025 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta wiadomosé
e-mail z Narodowego Instytutu Lekéw (dalej réwniez jako , NIL”), dotyczgca otrzymania dla ww. leku
z serii EO486E, termin waznosci 01.2027 wyniku poza specyfikacjg w parametrze , wyglad”, tj. tabletki
byty niehomogenne, a 11 z okoto 300 zbadanych tabletek posiadato dodatkowa linie podziatu.
Dla pozostatych przebadanych parametréw produkt leczniczy spetnit wymagania okreslone

w dokumentacji rejestracyjne;.

W toku postepowania wyjasniajgcego Gtowny Inspektor Farmaceutyczny pismem o znaku
NNJ.540.223.2025.MR0O.1 z dnia 18 grudnia 2025 r. wezwat strone do ustosunkowania sie
do niezgodnosci wskazanej w protokole badan nr NI-0257-25 a w przypadku kwestionowania wynikéw
badania wykonanego przez Narodowy Instytut Lekéw do przedstawienia stanowiska w tym zakresie

oraz dowododw na jego poparcie.

W pismie z dnia 5 stycznia 2026 r. strona przedstawita wyjasnienia w oparciu o wnioski
z dochodzenia w miejscu wytwarzania serii bulk oraz w miejscu pakowania produktu gotowego. Analiza
przyczyny zrodtowej wykazata, ze podczas fazy konfiguracji prasowania tabletek w zaktadzie
wytwarzajgcym serie in-bulk doszto do nieprawidtowosci. Podmiot odpowiedzialny jako przyczyne
niezgodnosci wskazat btad ludzki operatora podczas ustawiania maszyny tabletkujgcej tj.: podczas
ponownego uruchamiania maszyny nie odseparowano wyrzucanego materiatu odpadowego.
Potwierdzono, ze niezgodnos¢ jest zawezona do maksymalnie 43 tabletek w skali 3,5 miliona tabletek
wytworzonych z serii bulk o numerze A243688, z ktérej wytworzona zostata seria EO486E. Z ww. serii
bulk wytworzono facznie siedem serii, w tym dwie serie dla podmiotu odpowiedzialnego Zaktady
Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdanskim o numerach: EO486E, termin
waznosci 01.2027 oraz E0486B, termin waznosci 01.2027. Po stronie Podmiotu Odpowiedzialnego
zweryfikowano takze zgtoszenia reklamacyjne dla produktu leczniczego Medoxa, Prednisonum, 5 mg,

tabletki — na dzien ztozenia wyjasnien nie zarejestrowano zadnej reklamacji dla przedmiotowego leku.
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W trakcie postepowania wyjasniajgcego wytwaorca produktu leczniczego zweryfikowat:
- proces przygotowania granulatu; Wytwoérca wykluczyt wptyw tego etapu na wystgpienie wady;
- proces tabletkowania; nie stwierdzono zadnych probleméw podczas procesu;

- tresci procedur; procedury dotyczace zarzadzania kontrolami i dziataniami produkcyjnymi sg jasno

opisane, wazne i dostepne w dziale;

- wyposazenie; w trakcie procesu produkcji serii bulk A243688 nie przeprowadzono zadnych

nadzwyczajnych czynnosci konserwacyjnych;

- personel; personel zostat odpowiednio przeszkolony w zakresie procedur obowigzujgcych w dziale

oraz procedur opisanych w gtéwnej dokumentac;ji partii.

Niezgodnos¢ wykryto podczas procesu pakowania ostatniej, siddmej serii tabletek, w trakcie
ktorego znaleziono tabletki o wiekszej grubosci oraz tabletki potamane i z podwdjng linig naciecia,
co doprowadzito do odseparowania ponad 120 000 tabletek tej serii. Wptyw na pozostate serie nie
zostat wykluczony. W ztozonych wyjasnieniach podmiot odpowiedzialny nie kwestionowat wynikéw
badan przedstawionych przez OMCL ani w zakresie metodologii, ani w przedmiocie poprawnosci

uzyskanych rezultatéw.

Pismem z dnia 21 stycznia 2026 r. o znaku NNJ.540.223.2025.MR0.2, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wezwat podmiot odpowiedzialny do uzupetnienia ztozonych wyjasnien w zakresie
whnioskdow z oceny odseparowanych przez wytwérce okoto 120 000 tabletek oraz liczby tabletek

wytworzonych w trakcie konfiguracji maszyny.

Podmiot odpowiedzialny w odpowiedzi na ww. pismo przekazat w dniu 26 stycznia 2026 r.

uzupetnienie wymaganych wyjasnien:

- odseparowane tabletki pochodzace z tej samej serii bulk co seria numer EO486E, dla ktdrej NIL
stwierdzit niespetnienie wymagan okreslonych w dokumentacji dla produktu w parametrze ,wyglad”,

poddano stuprocentowej ocenie wizualnej i zidentyfikowano 13 658 tabletek z wadg;

- na podstawie przegladu odczytéw pracy tabletkarki, podczas procesu wytwarzania serii in-bulk
A243688, wytwodrca zaobserwowat wyzszg site kompresji wstepnej w stosunku do kompresji wtasciwej.
Stan taki, w ocenie wytwdrcy, mogt spowodowaé wytworzenie tabletek z dodatkowg linig podziatu.
Okreslono czas trwania niezgodnosci i oceniono, ze zdarzenie mogto mie¢ wptyw na okoto 100 000
wytworzonych w tym czasie tabletek serii produktu in-bulk. Przeprowadzono réwniez stuprocentowg
ocene wizualng préby archiwalnej dla przedmiotowe] serii bulk A243688, w wyniku ktdrej nie

stwierdzono zadnych niezgodnosci;
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- wytworca dokonat weryfikacji walidacji procesu wytwarzania produktu, kontroli miedzyprocesowe;j
(IPC) procesu tabletkowania serii in-bulk A243688, badan zwolnieniowych serii wytworzonych z serii
in-bulk A243688. Nie stwierdzono zadnych niezgodnosci zwigzanych z wystepowaniem podwadjnej linii

podziatu na tabletkach;

- na dzien 26 stycznia 2026 r. nie zarejestrowano zadnej reklamacji dla przedmiotowego produktu
leczniczego. Podmiot odpowiedzialny poinformowat ponadto, o prowadzonych przez wytwédrce

dziataniach wyjasniajacych.

Pismem z dnia 30 stycznia 2026 r. o znaku NNJ.540.223.2025.MR0.3, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny poinformowat podmiot odpowiedzialny o wnioskach wyciggnietych przez Organ
na podstawie przekazanych wyjasnien. Ponadto Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wnidst o ztozenie

dalszych wyjasnien w sprawie, w tym:

- sprecyzowanie rodzaju zidentyfikowanej wady w odseparowanych 13 658 tabletkach;

- ocene wptywu przyczyny na pozostate serie wprowadzone do obrotu;

- sprecyzowanie wielkosci préby archiwalnej podlegajgcej stuprocentowej ocenie wizualnej;
- przekazanie wnioskéw z dalszych dziatan wyjasniajgcych wytworcy.

W dniu 6 lutego 2026 r. podmiot odpowiedzialny w odpowiedzi na pismo o znaku
NNJ.540.223.2025.MR0.3 ztozyt dalsze wyjasnienia w sprawie, w tym, ze nie posiada informacji na
temat innych wad stwierdzonych w trakcie przegladu odseparowanych tabletek serii in-bulk A243688,
poza stwierdzong dodatkowa linig podziatu tabletki. Potwierdzono, ze niezgodno$¢ ma wptyw jedynie
na serie produktu in-bulk o numerze A243688. Z serii tej wytworzono dla podmiotu odpowiedzialnego
POLPHARMA S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdanskim dwie serie produktu gotowego tj.: serie numer
EO486E i serie numer EO486B oraz ze pozostate serie bedgce w obrocie na rynku polskim zostaty
wytwarzane przez drugie zarejestrowane zrédto wytwarzania produktu in-bulk. W miejscu
wytwarzania pozostatych serii nie stwierdzono zadnych nieprawidtowosci, ktére mogtyby byé zwigzane
z przedmiotowa niezgodnoscig. Wytworca poddat stuprocentowej ocenie wizualnej reprezentatywng
probe archiwalng produktu in-bulk dla serii A243688 o wielkosci 50 tabletek, w wyniku ktérej nie
stwierdzit zadnych niezgodnosci. Wytwadrca serii bulk potwierdzit, ze nieprawidtowy stosunek sity
kompresji wstepnej w stosunku do kompresji wiasciwej wynikat z braku odpowiednich narzedzi
kontroli tych parametrow w trakcie procesu. Dodatkowo wytwadrca ocenit wptyw przedmiotowej wady
na mozliwos¢ podzielenia tabletki w prawidtowy sposdb. Na podstawie badan przeprowadzonych na
tabletkach z defektem potwierdzono, ze dodatkowa linia podziatu ma charakter wizualny i nie wptywa

na mozliwos$¢ uzyskania wtasciwej dawki po podzieleniu tabletki. Podmiot odpowiedzialny przedstawit
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ocene medyczng w ktérej zawart, ze w ramach dziatarn wyjasniajgcych wytworca przeprowadzit test
podziatu zgodnie z wymaganiami Farmakopei Europejskiej na reprezentatywnej probce 30 tabletek
wadliwych. Uzyskane wyniki spetnity kryteria jednolitosci masy potéwek. Wedtug wytwdrcy obecnosc

dodatkowej linii podziatu, nie wptywa na prawidtowy i rGwnomierny podziat tabletek na dwie czesci.

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

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci prawne.

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.

Z kolei z art. 122 ust. 1 u.p.f. wynika, ze w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub
substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosSciowym, Gtédwny Inspektor
Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu

leczniczego lub substancji czynne;j.

Zgromadzony w przedmiotowej sprawie materiat dowodowy wykazat, ze produkt leczniczy
Medoxa, Prednisonum, 5 mg, tabletki, seria numer E0486E, termin waznosci 31.01.2027, opakowanie
20 tabletek, GTIN 05903060627338 nie spetnia przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych

okreslonych w zarejestrowanej dokumentacji.

Przedmiotowa okoliczno$é zostata stwierdzona w toku badania przeprowadzonego przez NIL,
tj. jednostke posiadajgcy status Oficjalnego Laboratorium Kontroli Lekdw (OMCL) certyfikowanego
przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktéw Leczniczych przy Radzie Europy (EDQM),
w nastepstwie skierowania ww. produktu leczniczego do badan po jego pierwszym wprowadzeniu do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w trybie art. 119 a ust. 2 u.p.f. Badanie przeprowadzone
na podstawie zatwierdzonej dokumentacji rejestracyjnej wykazato, ze przedmiotowy produkt nie
odpowiada wymaganiom specyfikacji jakosciowej w zakresie parametru ,wyglad” oraz ze dla
pozostatych przebadanych parametrow produkt leczniczy spetnia wymagania okres$lone

w dokumentacji rejestracyjne;.

W tym miejscu nalezy przypomnie¢, ze z decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
wydanej na podstawie art. 119a ust. 2 u.p.f. wynika obowigzek dostarczenia organowi przez podmiot
odpowiedzialny préby produktu leczniczego. Przedmiotowa préoba obejmuje opakowania jednostkowe
pochodzace z pojedynczej serii badanego produktu leczniczego, ktérej jakos¢ rzutuje jednak na ocene

zasadnosci pozostawienia w obrocie catego produktu leczniczego. Podkreslenia wymaga bowiem,
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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
sprawujgcym nadzér 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.

Przepisy art. 119a u.p.f., odnoszg sie bowiem do ,produktu leczniczego” w ogdle, nie zas
do produktu leczniczego w zakresie serii, w ramach ktdrej przekazane zostaty opakowania
jednostkowe wykorzystane do przeprowadzenia badania przez wtasciwg jednostke. Art. 119a u.p.f.
wskazuje zatem na konieczno$é skierowania do badan produktu leczniczego, ktére to badania s3
przeprowadzane na probie tego produktu, ktédra ma obrazowac stan produktu wprowadzonego do
obrotu, a nie tylko stan jednej z serii tego produktu. Podmiot odpowiedzialny, ktéry wprowadza po raz
pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej kilka serii produktu leczniczego, czyni to na
wtasne ryzyko, ze w przypadku negatywnego wyniku badan jakosciowych chociazby jednej z tych serii,
produkt leczniczy (w catosci) moze zostaé objety dziataniami nadzorczymi Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

W toku niniejszego postepowania podmiot odpowiedzialny zidentyfikowat przyczyne
powstania niezgodnosci stwierdzonej przez OMCL dla produktu leczniczego Medoxa, Prednisonum,
5 mg, tabletki, serii numer E0486E, termin waznosci 31.01.2027 w postaci wyzszej sity kompresji
wstepnej w stosunku do kompresji wiasciwej w trakcie wytwarzania serii bulk o numerze A243688.
Wptyw przyczyny na pozostate serie wprowadzone do obrotu na rynek polski zostat zawezony przez
podmiot odpowiedzialny jedynie do serii bulk A243688, z ktdrej zostaty wytworzone dwie serie
wprowadzone do obrotu na rynek polski tj.: Medoxa, Prednisonum, 5 mg, tabletki, seria numer EO486E,
termin waznosci 31.01.2027, opakowanie 20 tabletek, GTIN 05903060627338 oraz Medoxa,
Prednisonum, 5 mg, tabletki seria numer E0486B, termin waznosci 31.01.2027, opakowanie 100
tabletek, GTIN 05903060627345. Dla pozostatych wytworzonych serii nie stwierdzono wystgpienia
przyczyny bedacej powodem wystgpienia podwodjnej linii podziatu, ponadto serie te zostaty

wytworzone w innym zarejestrowanym miejscu wytwarzania.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat zatem za konieczne i uzasadnione wycofanie ww.
produktu leczniczego z obrotu w odniesieniu do serii numer EO486E, termin waznosci 31.01.2027
oraz seria numer E0486B, termin waznosci 31.01.2027 wytworzonych z tej samej serii bulk A243688
oraz zakazu wprowadzania tych serii do obrotu, zgodnie z art. 122 ust. 1 u.p.f. Srodek ten jest

konieczny i proporcjonalny do ryzyka zwigzanego z naruszeniem wymagan jakosciowych omawianego
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produktu leczniczego i stuzy zapewnieniu bezpieczenstwa pacjentow oraz ochronie zdrowia

publicznego.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny 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 zycia
ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badz tez

ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

W niniejszej sprawie badanie przedmiotowego produktu leczniczego, przeprowadzone przez
NIL, wykazato nieprawidtowos¢ w zakresie parametru ,wyglad”. Oznacza to, ze badana seria nie
odpowiada ustalonym wymaganiom jako$ciowym. Juz samo potwierdzenie urzedowym badaniem
niezgodnosci produktu leczniczego z zatwierdzong specyfikacjg jakosciowg stanowi okolicznos¢ istotng
z punktu widzenia bezpieczenstwa obrotu produktami leczniczymi i wymaga zastosowania srodkéw
eliminujacych dalsze narazenie pacjentéw. Organ zwazyl, ze na obecnym etapie nie zostaty
przedstawione takie dowody, ktdre pozwalatyby w sposéb jednoznaczny wykluczyé wptyw
stwierdzonego odchylenia na jakos$¢, bezpieczenstwo albo skutecznos¢ stosowania produktu
leczniczego. W konsekwencji nie mozna przyjaé, ze dalsze pozostawanie tej serii w obrocie jest
obojetne dla zdrowia publicznego. Przeciwnie, wobec potwierdzonej niezgodnosci jakosciowej oraz
mozliwosci dalszego wydawania produktu pacjentom, zachodzi stan aktualnego i realnego ryzyka,

ktéremu nalezy przeciwdziata¢ niezwtocznie.

Podkreslenia wymaga tez fakt, ze kryteria akceptacji parametréw specyfikacji jakosciowej
wskazywane w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego s ustalane w oparciu o szeroko
zakrojone badania dotyczgce bezpieczenstwa stosowania tego produktu. Dlatego tez jakiekolwiek ich
przekroczenie musi by¢ uznane za okoliczno$¢ stanowigca realne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia
lub zycia pacjentow — az do momentu jednoznacznego zidentyfikowania powodu powstania
odchylenia i udowodnienia, ze nie stanowi ono takiego zagrozenia. Przekazane przez strone informacje
nie moggy zosta¢ uznane przez organ za wystarczajagcy dowdd na okoliczno$¢ braku zagrozenia

wystgpienia wptywu na skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego.

Tym samym, zagrozenie dla zdrowia ludzkiego wynikajgce z wystepowania w obrocie
przedmiotowego produktu leczniczego jako niespetniajgcego wymagan jakosciowych w zakresie
stwierdzonym przez OMCL jest realne i prawdopodobne. Z tych wzgledéw Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny uznat, ze w niniejszej sprawie nadanie decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci

jest niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia ludzkiego.
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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 produktéw 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 szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen 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 produktéw

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 ktérych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktdry 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 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 2023 r. poz. 1634), 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: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., ul. Pelpliriska 19, 83-200 Starogard
Gdanski, AE:PL-25050-41533-IEJTA-23
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Do wiadomosci:

1) Minister Zdrowia;
2) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

3) Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4) Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5) WIF — wszyscy;

6) Narodowy Instytut Lekow;

7) a/a.
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