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IWPS.404.1.2019.WK.2

DECYZJA

Na podstawie art. 115 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.), zwanej dalej ,u.p.f. oraz art. 2 ust. 1 lit. a, art. 3 ust. 2 lit. a
i b, art. 4, 5 i 7 Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161
z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegélowych zasad dotyczgcych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE
L. 32/1 2 9.2.2016 str. 1-27, zwanego dalej ,rozporzadzeniem delegowanym”) oraz art. 104 §
1, art. 107 § 1i 3 i art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096, z p6Zn. zm.) zwanej dalej ,kpa”

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku Przedsigbiorstwa Farmaceutyczno-Chemicznego SYNTEZA Sp. z
0.0. z siedzibg w Poznaniu o uchylenie w czesci decyzji Glownego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 26 kwietnia 2019 r. nr IWPN.404.1.2019.MS.1 w przedmiocie
zakazania wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych:

— Andepin 20 mg kapsukki twarde;
— Folacid 15 mg tabletki;
— Folacid 5 mg tabletki;
Kalium effervescens bezcukrowy 782 mg jonéw potasu/3 g, granulat musujgcy;
Spasmolina 60 mg kapsutki twarde;
— Tramadol Synteza 50 mg kapsutki twarde;
— Tramadol Synteza 100 mg/1 ml kropie doustne;
— Vitaminum A+E Synteza 30000 IU+70 mg kapsutki miekkie.
Podmiot odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z
0.0. Z siedzibg w Poznaniu.



uchyla
powyzsza decyzie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznedqo z dnia 26 kwietnia 2019 r.

nr_IWPN.404.1.2019.MS.1_w_czesci dotyczacej zakazu wprowadzania do obrotu
nastepujacych produktéw leczniczych:

— Andepin 20 mg kapsutki twarde;
- Folacid 15 mg tabletki;
Folacid 5 mg tabletki;

- Kalium effervescens bezcukrowy 782 mg jondéw potasu/3 g, granulat musujacy;

- Spasmgclina 60 mg kapsutki twarde;

- Tramadol Synteza 50 mg kapsutki twarde;

— Tramadol Synteza 100 mg/1 ml krople doustne;

- Vitaminum A+E Synteza 30000 1U+70 mg kapsutki migkkie.
Podmiot odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z
0.0. z siedzibg w Poznaniu.

UZASADNIENIE

W dniu 26 kwietnia 2019 r. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr
IWPN.404.2019.MS.1 zakazat (w pkt || decyzji) wprowadzania do obrotu nastepujgcych
produktéw leczniczych

— Andepin 20 mg kapsutki twarde;
Folacid 15 mg tabletki;
~ Folacid 5 mg tabletki;
— Kalium effervescens bezcukrowy 782 mg jonéw potasw/3 g, granulat musujacy;
Spasmolina 60 mg kapsutki twarde;
— Tramadol Synteza 50 mg kapsuiki twarde;
— Tramadol Synteza 100 mg/1 mi krople doustne;
Vitaminum A+E Synteza 30000 IU+70 mg kapsutki migkkie
dla ktorych podmiotem odpowiedzialnym i zarazem wytworcg jest Przedsigbiorstwo
Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu. Podstawg decyzji
byly niezgodno$ci stwierdzone podczas inspekcji przeprowadzonej u wytwércy w dniach 16-
18 kwiecierh 2019 r.

Gitowny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit naruszenie przez wytworce
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z 0.0. wymagari dotyczacych
warunkéw wytwarzania lub importu produktow leczriiczych. Naruszenia te zobligowaty organ
do wydania ww. decyzji z dnia 26 kwietnia 2019 r. w zakresie nakazania wytworcy usunigcia



uchybiert w okreslonym terminie, wycofania z obrotu produktéw leczniczych niespetniajgcych
wymagarn oraz zakazania wprowadzania do obrotu ww. produktéw leczniczych.

W pismie z dnia 19 czerwca 2019 r. wytworca przedstawit raport z przeprowadzonych
dziatarh naprawczych w zakresie niezgodnosci krytycznych i waznych. Rownoczes$nie wnibst
o umozliwienie sprzedazy produktéw leczniczych o kategorii dostepno$ci na recepte.

W zwigzku z powyzszym w dniach 2-3 lipca 2019 r. inspektorzy ds. wylwarzania
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego przeprowadzili u wytwoércy Przedsiebiorstwo
Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z 0.0., w miejscu wytwarzania zlokalizowanym
przy ul. Sw. Michata 67/71, 61-005 Poznari inspekcje og6ing, w trybie art. 46 u.pf w
zakresie realizacji zadeklarowanych dziatarh naprawczych.

W trakcie ww. inspekcji inspektorzy ds. wytwarzania potwierdzili usuniecie uchybien
polegajgcych na naruszeniu obowigzkéw wynikajgcych z art. 2 ust. 11it. a, art. 3 ust. 2 lit. a i
b, art. 4, 5 i 7 rozporzadzenia delegowanego, polegajacych na braku umieszczenia na
opakowaniach produktéw leczniczych ckreSlonych w art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia
delegowanego, tj. produktéw leczniczych wydawanych na recepte, zabezpieczen, o ktérych
mowa w art. 3 ust. 2 lit a i b rozporzadzenia delegowanego, tj. niepowtarzalnego

identyfikatora oraz elementu uniemozliwiajgcego naruszenie opakowania.
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Powyzsze dziatania zapewniaja, ze przedsigbicrca wypetnia obowigzki wynikajace z art.
2ust. 11it. a, art. 3ust. 2 lit. ai b, art. 4, 5i 7 rozporzadzenia delegowanego dla produktow
leczniczych wprowadzanych do obrotu.

Pismem z dnia 11.07.2019 r. wytwérca wniést ¢ uchylenie decyzji Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 26 kwietnia 2019 r. nr IWPN.404.1.2019.MS.1 w czesci, tj. w pkt Il
dotyczacym zakazania wprowadzania do obrotu wskazanych w tej decyzji produktow
leczniczych. Rownoczes$nie wytworca zwrocit si¢ o odstgpienie przez organ od zasady
wystuchania stron przed wydaniem decyzji w trybie art. 10 k.p.a.

Z uwagi na usuniecie uchybienn dotyczacych braku umieszczenia na opakowaniach
produktéw leczniczych wydawanych na recepte, zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 3 ust.
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2 lit a i b rozporzadzenia delegowanego, tj. niepowtarzainego identyfikatora oraz elementu
uniemozliwiajgcego naruszenie opakowania, organ postanowit przychyli¢ sie do wniosku
Strony i uchyli¢ decyzje Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 26 kwietnia 2019 r.
nr IWPN.404.1.2019.MS.1 w czesci, w ktdrej zakazat wprowadzania do obrotu wskazanych
w tej decyzji produktéw leczniczych.

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

Pouczenie

Zgodnie z art. 127 § 3 kpa strona w terminie 14 dni od dnia dorgczenia ninigjsze;
decyzji moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302, z p6zn zm.) jezeli stronie
przystuguje prawo do 2zwrdcenia sie¢ do organu, ktéry wydat decyzje z wnioskiem
0 ponowne rozpoznanie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania
z tego prawa. Skarge nalezy wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie, w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za po$rednictwem Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$é wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze
ubiega¢ sie o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznania prawa pomocy na zasadach
okreslonych w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (art. 239-
262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec¢ si¢ prawa do jego wniesienia wobec
organu, ktéry wydat decyzje. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron
postepowania, decyzja staje sie-ostateczna i prawomocna.

GlpWhy Inspektor Famjaceytyczny -
{ N “~J
Pawel Plotrowski



Ctrzymuja:

Strona — Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne SYNTEZA Sp. z 0.0., ul. $w. Michala 67/71, 61-005 Poznar;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjczych;

Minister Zdrowia;

Giowny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy;
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