Warszawa, 09 grudnia 2025r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.47.2025.JSZY.3

DECYZJA NR 43/WC/ZW/2025

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:

Vitamina C Synteza (Acidum ascorbicum), 500 mg, kapsutki twarde, wielkos¢ opakowania 10 kaps.,

GTIN 05909990667215,
w zakresie serii numer 010725, termin waznosci 31.07.2027,

podmiot odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne "Synteza" sp. z o.o.
z siedzibg w Poznaniu,

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6672;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu leczniczego;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto zgtoszenie z ramienia podmiotu
odpowiedzialnego: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne "Synteza" sp. z o0.0. z siedziba
w Poznaniu, z rekomendacjg wycofania z obrotu produktu leczniczego Vitamina C Synteza, 500 mg,

kapsutki twarde, w zakresie serii o numerze 010725 i terminie waznosci 31.07.2027.

Stronalz4



Powodem ww. rekomendacji byt wynik niespetniajagcy wymaganie dla parametru wyglgd
zewnetrzny, uzyskany podczas badan ww. serii objetej programem badan stabilnosci w punkcie

czasowym 3 miesigce.

Z uwagi na brak dodatkowych informacji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (dalej rowniez
jako ,GIF”) wskazat podmiotowi odpowiedzialnemu koniecznosé¢ uzupetnienia danych w zakresie
szczegotdw dotyczacych stwierdzonej niezgodnosci, jej wptywu na pozostate parametry jakosciowe

leku oraz okreslenia przyczyny i zasiegu wady.
Strona przekazata wymagane przez GIF informacje, w ktérych podata m.in.:

- poprawng date waznosci serii nr 010725: tj. 31.07.2027,;

- opis wady: ,Na kapsutkach stwierdzono plamki koloru brunatnego co powoduje brak
spetnienia wymagan jakosciowych odnoszacych sie do parametru wyglgd zewnetrzny.”;

- stwierdzenie, ze po wykonaniu badai ,wada jakosciowa stwierdzona w/w produkcie
leczniczym nie ma wptywu na pozostate parametry jakoSciowe”;

- seria nr 010725 jest jedyng serig przedmiotowego leku wyprodukowang w 2025 r., a jej
dystrybucja odbywa sie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej;

- ,Prawdopodobna przyczyna powstania wady jakosciowej jest na etapie weryfikacji

dokumentacji jakosciowej dla materiatéw wyjsciowych dla w/w produktu leczniczego.”

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyziej stan faktyczny Giéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réowniez jako ,,u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynne;j.

W przedmiotowej sprawie fakt niespetnienia przewidzianego dla produktu leczniczego
wymagania jakosciowego zostat zgtoszony i potwierdzony z ramienia podmiotu odpowiedzialnego.
Wada jakosciowa serii nr 010725 zostata zidentyfikowana podczas badania stabilnosci, prowadzonego
w zarejestrowanych warunkach przechowywania leku i polegata na stwierdzeniu odmiennego wygladu

zewnetrznego, niz przewiduje wymog zawarty w specyfikacji produktu leczniczego.

Nalezy podkresli¢, iz diugoterminowe badania stabilnosci stuzg monitorowaniu jakosci
produktu leczniczego w catym okresie waznosci serii w warunkach, ktére zostaty zarejestrowane
dla danego produktu i s3 wskazaniem dla pacjenta, jak ten produkt leczniczy nalezy przechowywad,
aby utrzymat witasciwg jakosé, byt skuteczny i bezpieczny. Brak dowodu, ze serie objete programem
badan stabilnosci, z uwagi na przyczyne niezgodnosci, réznig sie od pozostatych, moze by¢ przestanka

do podjecia przez GIF dziatan wobec innych serii produktu, dla ktérych badana seria jest
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reprezentatywna. W przedmiotowym przypadku zasieg wady zostat ograniczony do serii nr 010725

ze wzgledu na wyprodukowanie w 2025 r. wytacznie tej jednej serii.

Wobec powyiszego, stwierdzona niezgodnos$¢ stanowi przestanke, o ktérej mowa w art. 122
ust. 1 u.p.f., do wycofania z obrotu produktu serii Vitamina C Synteza (Acidum ascorbicum), 500 mg,
kapsutki twarde, o numerze 010725 i terminie waznosci 31.07.2027 oraz do zakazu wprowadzenia jej

do obrotu.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej réwniez 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 wyjatkowo

wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie mamy do czynienia, z wadg jakosSciowg w zakresie parametru
wyglgd zewnetrzny, stwierdzong przez strone w badaniach stabilnosci prowadzonych

w zarejestrowanych warunkach przechowywania.

Nalezy zauwazyé¢, 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 bezpieczenstwa stosowania tego produktu,

a nastepnie ocenione oraz zatwierdzone przez odpowiedni organ regulacyjny.

W zwigzku ze stwierdzong niezgodnoscig, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, iz nie
mozna wykluczy¢ zagrozenia dla zdrowia pacjentdw i nie znalazt uzasadnienia dla dalszego

pozostawania w obrocie tego produktu.

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

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 szczeg6towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

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

Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny 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 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
zwrdcenia 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 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 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 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/

OTRZYMUIA:
1. Strona: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne "Synteza" sp. z .0.0.; ul. Sw. Michata
67/71, 61-005 Poznan; AE:PL-49124-31872-DHJJF-25

Do wiadomosci:
1. Minister Zdrowia;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy;
ad acta
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