Warszawa, 10 czerwca 2025r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.13.2025.ES.3

DECYZJA NR 16/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 2024 r. poz. 686 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 2024 r. poz. 572)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Korzen Koztka (Valerianae radix), ziota do zaparzania, opakowanie 50 g, GTIN 05909994335516,
w zakresie nastepujacych serii:

numer serii 516.2024, termin waznosci 06.2025,

numer serii 602.2024, termin waznosci 07.2025,

numer serii 813.2024, termin waznosci 10.2025,

podmiot odpowiedzialny: Zaktad Zielarski "KAWON-HURT" Nowak Sp.J. z siedzibg w Gostyniu,

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (dalej réwniez jako ,GIF”) wptyneta
informacja od Osoby Wykwalifikowanej w Zaktadzie Zielarskim ,KAWON-HURT" Nowak Sp.J.
o wystgpieniu w badaniach stabilnosci wynikdw niezgodnych ze specyfikacjg dla serii 864.2023
o terminie waznosci: 10.2024, tj. nizszej zawartosci kwaséw seskwiterpenowych w przeliczeniu na
kwas walerenowy. Jednoczesnie poinformowano, ze stwierdzona niezgodno$¢ nie stanowita
zagrozenia dla zycia i zdrowia pacjenta, z uwagi na fakt, iz za niska zawartos¢ kwaséw

seskwiterpenowych w produkcie, ale rdwnoczesnie zgodna z okreslong w Specyfikacji Wyrobu norma
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zawartos¢ olejku eterycznego powoduje, ze produkt byt bezpieczny dla pacjenta i jego stosowanie

nadal miato efekt terapeutyczny.

Zaistniata niezgodnos¢ zostata zgtoszona do GIF po uptynieciu terminu waznosci ww. serii

produktu leczniczego.

W toku dziatan wyjasniajacych potwierdzono, ze przyczyng powstania niezgodnosci byita
niejednorodno$é substancji czynnej 10/23/Z, z ktérej wytworzono ww. serie produktu leczniczego

spowodowana niewtasciwym wykonaniem procesu produkcyjnego, zwigzanego z jej ujednoliceniem.

Podmiot odpowiedzialny przeprowadzit dodatkowg analize, w ramach ktdrej wskazat serie
produktu leczniczego Korzen koztka, wytworzone z kwestionowanej serii substancji czynnej 10/23/Z.
W chwili obecnej w terminie waznosci s3 nastepujace serie produktu leczniczego Korzen Koztka
wytworzone z ww. serii substancji czynnej, ktéra zostata wskazana jako przyczyna niezgodnosci:
seria 516.2024 z datg waznosci 06.2025, seria 602.2024 z datg waznosci 07.2025, seria 813.2024 z datg
waznosci 10.2025.

Podmiot odpowiedzialny zlecit dodatkowe badania préb archiwalnych ww. serii produktu
leczniczego, ktére potwierdzity wyniki niezgodne z limitem specyfikacji jakosciowej produktu

leczniczego.

Pismem z dnia 14 maja 2025 r. znak NNJ.5453.13.2025.ES.1 GIF zawiadomit strone o wszczeciu
z urzedu postepowania w przedmiocie wycofania z obrotu oraz zakazu wprowadzenia do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej serii produktu leczniczego: Korzen Koztka (Valerianae radix), ziota
do zaparzania, opakowanie 50 g, GTIN 05909994335516, ktére nie spetniajg wymagan, w zakresie
parametru oznaczanie zawartosci kwaséw seskwiterpenowych. Jednoczesnie organ poinformnowat,
na podstawie art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r — Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej réwniez jako: ,k.p.a.”), ze strona moze wypowiedziec sie co do zgromadzonych w postepowaniu

dowoddw i materiatéw oraz zgtoszonych zadan.
Strona nie skorzystata, z mozliwos$ci wypowiedzenia sie w przedmiotowej sprawie.

W oparciu o ustalony w sposob opisany powyziej stan faktyczny Gtéwny 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, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.
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W przedmiotowej sprawie, strona potwierdzita niezgodnos$¢ z wymaganiami okreslonymi
w dokumentacji rejestracyjnej dla ww. produktu leczniczego, w zakresie parametru oznaczanie

zawartosci kwasow seskwiterpenowych w przeliczeniu na kwas walerenowy.

W opisanych powyzej okolicznosciach faktycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat
za uzasadnione i konieczne wycofanie z obrotu oraz zakazanie wprowadzania do obrotu wskazanych
w sentencji decyzji serii produktu leczniczego: Korzen Koztka (Valerianae radix), ziota do zaparzania,
opakowanie 50 g, GTIN 05909994335516, w zakresie nastepujgcych serii: numer 516.2024, termin
waznosci 06.2025, numer 602.2024, termin waznosci 07.2025, numer 813.2024, termin waznosci

10.2025.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny 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.

Nalezy zauwazy¢, ze parametry wymagan jakosciowych zawarte w specyfikacji jakosciowej
dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego sg zaproponowane i uzasadnione przez podmiot
odpowiedzialny, a nastepnie ocenione oraz zatwierdzone przez odpowiedni organ regulacyjny.
Podkreslenia wymaga tez fakt, ze kryteria akceptacji parametréw specyfikacji jakosciowej wskazywane
w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego sg ustalane w oparciu o szeroko zakrojone badania

dotyczace bezpieczenstwa stosowania tego produktu.

Majac na uwadze powyzsze oraz fakt, iz nie ma pewnosci jak kwestionowany parametr
bedzie sie zmieniat do korica terminu waznosci nie mozna wykluczyé, iz dalsze pozostawienie w obrocie
przedmiotowego produktu leczniczego moze stanowié¢ ryzyko dla pacjenta, wynikajgce z wptywu

niezgodnosci na skutecznosc¢ dziatania tego produktu.

Opierajgc sie na powyzszym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, po analizie posiadanego
materiatu dowodowego, podjat decyzje o wycofaniu z obrotu i zakazie wprowadzania do obrotu ww.
serii produktu leczniczego i uznat, iz wystgpienie wady jakosciowej z jaka mamy do czynienia

w niniejszej sprawie, wymaga nadania decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

Zgodnie z art. 67 ust. 1 i 2 u.p.f., zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw
leczniczych nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosSciowym, 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.
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Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okre$lonych 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).

Majac powyisze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;ji.

POUCZENIE

Zgodnie zart. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrdci¢ 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 chwila
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. Wysokosé wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéow sgdowych 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 oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.
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Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUJA:

Strona: Zaktad Zielarski ,KAWON-HURT" Nowak Sp.J. Krajewice 119, 63-800 Gostyn.

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobodjczych;
3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF — wszyscy;

a/a

Strona5z5



		2025-06-10T07:50:22+0000
	Łukasz Pietrzak




