Warszawa, 06 pazdziernika 2026 r.
I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.11.2026.RPY.9

DECYZJA NR 12/WS/2025/U

Na podstawie art. 155 oraz art. 104 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) w zw. z art. 121 ust. 1i 2 oraz z art. 108
ust. 4 pkt 5 oraz z art. 119a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2026 r. poz. 612 z pdin. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego wszczetego na wniosek strony z dnia
28 kwietnia 2026 r. o uchylenie decyzji nr 12/WS/2025 z dnia 5 czerwca 2025 r., w przedmiocie
wstrzymania na terenie catego kraju obrotu produktem leczniczym o nazwie: Sunitinib Vipharm
(Sunitinibum), 50 mg, kapsutki twarde; opakowanie 30 kapsutek nr GTIN 05901812162786, pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu 27559, podmiot odpowiedzialny: Vipharm S.A. z siedzibg w Ozarowie
Mazowieckim

uchyla w catosci ww. decyzje.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 7 stycznia 2025 r. podmiot odpowiedzialny dla produktu leczniczego Sunitinib
Vipharm (Sunitinibum), 50 mg, kapsutki twarde, tj. Vipharm S.A. z siedzibg w Ozarowie Mazowieckim,
poinformowat Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego o pierwszym wprowadzeniu przedmiotowego
produktu leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej po uzyskaniu pozwolenia
nr 27559 na dopuszczenie do obrotu zgodnie z decyzjg nr UR/RD/0721/22 z dnia 20 grudnia 2022 r.

Pierwsze wprowadzenie przedmiotowego produktu leczniczego miato miejsce 13 grudnia 2024 r.

Decyzja z dnia 24 lutego 2025 r. znak: NBJ.5451.21.2025.MST.2, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, dziatajgc na podstawie art. 119a ust. 2 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.
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W dniu 26 marca 2025 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta informacja z
Narodowego Instytutu Lekéw dotyczgca otrzymania wyniku poza specyfikacjg dla parametru wyglqd,
wraz z dokumentacjg fotograficzng, natomiast w dniu 2 kwietnia 2025 r. do Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego wptynat protokét czastkowy nr NI-0068-25 z dnia 31 marca 2025 r. z badania
przeprowadzonego przez Narodowy Instytut Lekéw na przekazanej przez podmiot odpowiedzialny
prébie produktu leczniczego (pochodzacej z serii numer 4TY01A, termin waznosci 10.2027), w ktérym
wskazane zostato, ze produkt ten nie spetnia przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych z uwagi

na negatywny wynik badania w zakresie parametru wyglqgd.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, pismem z dnia 3 kwietnia 2025 r. (znak:
NNJ.540.53.2025.RPY.1), wystgpit do podmiotu odpowiedzialnego o ustosunkowanie sie do wynikow

badan przeprowadzonych przez Narodowy Instytut Lekdw.

Woyjasnienia w sprawie, ztozone przez podmiot odpowiedzialny zostaty zawarte w piSmie z dnia
10 kwietnia 2025 r. (data wptywu: 10 kwietnia 2025 r.). W przestanym pisSmie poinformowano,
ze przeprowadzone przez wytworce postepowanie wyjasniajgce wykazato m.in. brak odchylen na
etapie wytwarzania i badania produktu leczniczego. Natomiast przedstawiona dokumentacja
fotograficzna, zaréwno dla préob ,na zwolnienie” jak i dla prob z badania stabilnosci potwierdzita
obserwacje Narodowego Instytutu Lekéw dotyczacg parametru wyglgd. Jednoczesnie podmiot
odpowiedzialny przedstawit stanowisko, ze ,,wyglgd granulatu stanowigcego wypetnienie kapsutek |[...]
nie ma wptywu na jakosc¢ i skutecznos¢ produktu leczniczego. Serie produktu Sunitinib Vipharm,
kapsutki twarde, 50 mg objete postepowaniem wyjasniajgcym mogq byc bezpiecznie stosowane przez
pacjentow”. Podmiot odpowiedzialny poinformowat takze Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
o wprowadzeniu do specyfikacji zmiany w zakresie dokfadniejszego opisu wygladu produktu

leczniczego i ze zmiana ta kwalifikowana jest jako zmiana typu IA.

Pismem z dnia 28 kwietnia 2025 r. (znak: NNJ.540.51.2025.RPY.2), Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwrécit sie do Prezesa Urzedu Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (dalej ,,Prezes Urzedu”) z prosbg o opinie w zakresie proponowanej przez

podmiot odpowiedzialny zmiany.

W odpowiedzi na powyisze, pismem z dnia 6 maja 2025 r., skierowanym do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, Prezes Urzedu zakwestionowat zaproponowang przez strone
klasyfikacje zmiany. W opinii Prezesa Urzedu podmiot odpowiedzialny, sktadajgc zmiane
porejestracyjng, powinien wyjasni¢ przyczyne powstania niezgodnosci i wykazaé, ze zmiana ta nie
wptynie na jakos¢ i bezpieczenstwo stosowania oraz wskazat, ze przedmiotowa zmiana wymaga analizy

i oceny przedstawionych przez podmiot danych.

tel. 22 44 10 736 gif@gif.gov.pl

I ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gov.pl/web/gif I
fax 22 44 10 737

Strona2z9



Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, pismem z dnia 14 maja 2025 r. (znak:

NNJ.540.53.2025.RPY.2), wystgpit do podmiotu odpowiedzialnego o dalsze wyjasnienia w sprawie.

W dniu 16 maja 2025 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat ostateczny
protokdt nr NI-0068-25 z dnia 9 maja 2025 r. z badania przeprowadzonego przez Narodowy Instytut
Lekéw na przekazanej przez podmiot odpowiedzialny prébie produktu leczniczego (pochodzacej z serii
numer 4TYO1A, termin waznosci 10.2027), w ktérym wskazane zostato, ze produkt nie spetnia
przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych z uwagi na negatywny wynik badania w zakresie
parametru wyglgd, natomiast spetnia wymagania w zakresie pozostatych parametréw specyfikacji
jakosSciowej.

Pismem z dnia 21 maja 2025 r. (data wptywu: 21 maja 2025 r.) podmiot odpowiedzialny
poinformowat, ze biorgc pod uwage opinie Prezesa Urzedu, zmiana w dokumentacji rejestracyjnej

zostanie przekwalifikowana i zgtoszona jako zmiana typu IB.

Majgc na uwadze fakt, ze wyjasnienia ztozone przez podmiot odpowiedzialny nie wykluczyty
wystgpienia wady jakosciowej, podejrzenie wystgpienia ktorej byto uzasadnione w zwigzku z
ekspertyzg Narodowego Instytutu Lekéw z dnia 9 maja 2025 r., oraz uwzgledniajgc opinie Prezesa
Urzedu, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje nr 12/WS/2025 z dnia 5 czerwca 2025r.,
ktérg wstrzymat obrét przedmiotowym produktem leczniczym w zakresie wszystkich serii na
terytorium catego kraju. Decyzja nr 12/WS/2025 z dnia 5 czerwca 2025 r. jest decyzjg ostateczng —

strona nie ztozyta wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Pismem z dnia 18 czerwca 2025 r. (znak: NNJ.540.53.2025.RPY.3) Gtédwny Inspektor
Farmaceutyczny wezwat podmiot odpowiedzialny do przedstawienia dalszych wyjasnied w sprawie,
w tym w szczegdlnosci do przedstawienia dowoddw potwierdzajgcych, ze zmiana porejestracyjna, typ
IB, dotyczgca wprowadzenia do specyfikacji przedmiotowego produktu leczniczego zmiany w zakresie
doktadniejszego opisu wygladu produktu, zostata ztozona do Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej ,URPL”) oraz przedstawienia harmonogramu dalszych
dziatan w sprawie.

W odpowiedzi na powyzisze wezwanie, pismem z dnia 18 lipca 2025 r. (data wptywu: 18 lipca
2025 r.) strona poinformowata, ze zmiana w specyfikacji produktu leczniczego Sunitinib Vipharm
(Sunitinibum), 50 mg, kapsutki twarde, polegajgca na przedstawieniu doktadniejszego wygladu
produktu, zostata ztozona jako typ IB w dniu 22 maja 2025 r. i ze organem referencyjnym do oceny ww.
zmiany jest organ wegierski. Jako dowody strona zatgczyta ztozony wniosek zmiany porejestracyjnej

oraz potwierdzenie przyjecia zmiany przez system CESP.
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W toku dalszego postepowania, pismami z dnia 10 wrzesnia 2025 r. (data wptywu: 10 wrzesnia
2025 r.), 4 listopada 2025 r. (data wptywu: 4 listopada 2025 r.) oraz 1 kwietnia 2026 r. (data wptywu:
1 kwietnia 2026 r.) podmiot odpowiedzialny informowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
o statusie rozpatrywanej zmiany porejestracyjnej.

Nastepnie, pismem z dnia 28 kwietnia 2026 r. (data wptywu: 28 kwietnia 2026 r.), strona
poinformowata Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze w dniu 23 kwietnia 2026 r. zostafa
zatwierdzona zmiana porejestracyjna typ IB dla produktu leczniczego Sunitinib Vipharm (Sunitinibum),
50 mg, kapsutki twarde, dotyczaca wymagan zawartych w specyfikacji jakosciowej dla parametru
wyglgd. Pierwotny zapis ,[...] Kapsutki wypetnione granulatem o barwie od zéftej do pomararczowej”
zostat zastgpiony zapisem w brzmieniu: ,[...] Kapsutki wypetnione granulatem o réznych ksztaftach,
o barwie od zéftej do pomarariczowej”. Strona przedstawita takze dowdd na zatwierdzenie zmiany oraz
obowigzujaca zatwierdzong specyfikacje przedmiotowego produktu leczniczego. Jednoczesnie strona
zawnioskowata o uchylenie decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 12/WS/2025 z dnia
5 czerwca 2025 r.

Postanowieniem z dnia 12 maja 2026 r. (znak: NNJ.5452.11.2026.RPY.1) Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny poinformowat strone o dowodach zgromadzonych w sprawie.

Pismem z dnia 14 maja 2026 r. (znak: NNJ.5452.11.2026.RPY.2) Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwrécit sie do Narodowego Instytutu Lekéw z prosbg o ponowng ocene
przedmiotowego produktu leczniczego w zakresie parametru wyglqgd, zgodnie z zapisami aktualnie
obowigzujgcej specyfikacji jakosciowej produktu.

W odpowiedzi na powyzsze, pismem z dnia 25 maja 2026 r. (data wptywu: 26 maja 2026 r.;
znak: LF/080/26, LF/081/26, LF/082/26) Narodowy Instytut Lekéw przedstawit stanowisko, zgodnie
z ktérym, wyglad przedmiotowego produktu leczniczego, po zmianie opisu parametru wyglgd
w specyfikacji jakosciowej, w dalszym ciggu nie jest zgodny z rzeczywistym wyglgdem w zakresie
wypetnienia kapsutek, poniewaz wypetnienie kapsutek stanowi pojedyncza, zbita, twardg, z6tta
strukture w ksztatcie walca lub w formie pokruszonego walca oraz dodatkowo proszku. Narodowy
Instytut Lekdw wskazat ponadto, ze obserwowana w badaniach wygladu wielkos$¢ i ksztatt wypetnienia
kapsutek wskazuje, ze struktura: pojedynczego, zbitego, twardego walca, z duzym
prawdopodobienstwem powstata juz po napetnieniu kapsutki, a nie w trakcie procesu
technologicznego.

Pismem z dnia 28 maja 2026 r. (znak: NNJ.5452.11.2026.RPY.4) Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zawiadomit strone o zakonczeniu postepowania dowodowego w postepowaniu
wszczetym na wniosek strony z dnia 28 kwietnia 2026 r. o uchylenie decyzji nr 12/WS/2025 z dnia

5 czerwca 2025 r., w przedmiocie wstrzymania na terenie catego kraju obrotu produktem leczniczym

tel. 22 44 10 736 gif@gif.gov.pl

I ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gov.pl/web/gif I
fax 22 44 10 737

Strona4z9



0 nazwie: Sunitinib Vipharm (Sunitinibum), 50 mg, kapsutki twarde. Ponadto organ, dziatajagc na
podstawie art. 10 § 1 k.p.a., poinformowat strone o mozliwosci wypowiedzenia sie co do
zgromadzonych w postepowaniu dowoddw i materiatéw oraz zgtoszonych zadan.

Strona wypowiedziata sie pismem z dnia 10 czerwca 2026 r. (data wptywu: 11 czerwca 2026r.)

i przedstawita nastepujgce wyjasnienia w sprawie:

— okreslenie zawarte w specyfikacji jakosciowej przedmiotowego produktu leczniczego po
wprowadzeniu zmiany porejestracyjnej dla parametru wyglgd jako ,granulat o rdéznych
ksztaftach” jest zasadne w kontekscie warunkéw technologicznych prowadzenia procesu
kapsutkowania i ustawienia parametrow maszyny kapsutkujgcej. W zaleznosci od ustawien
nacisku w komorze dozatora i wielkosci napetnianej kapsutki granulat podlega kompresji
w wyniku czego wypetnienie kapsutki moze mieé rézny ksztatt i strukture walca. Struktura ta
nie powstaje po napetnieniu kapsutki czy w czasie przechowywania produktu. Jest Scisle
zwigzana z prowadzonym procesem technologicznym. Struktura walca uzalezniona jest od
kompresowalnosci granulatu;

— struktura wypetnienia kapsutki produktu miata rézng postac i nie ulegata ona zmianie w catym
terminie waznosci produktu;

— dla serii walidacyjnych wykonane zostaty zdjecia mikroskopowe, na ktérych widoczna jest
struktura granulatu;

— obecnos$é granulatu w postaci réznych struktur, nie wptyneta negatywnie na czas rozpadu
kapsutki, a co za tym idzie na uwalnianie substancji czynnej;

— granulat po najmniejszym kontakcie z cieczg powoduje ,gwattowny” rozpad struktury;

— analiza dostepnych aktualnie badan stabilnosci wykazuje, ze wszystkie badane parametry
spetniajg wymagania specyfikacji i nie stwierdzono negatywnych trendow;

— opis wygladu dla serii poddanych kontroli jest zgodny z aktualnie zarejestrowanym.

W dniu 15 czerwca 2026 r. do Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneta wiadomosé
e-mail z Narodowego Instytutu Lekdw z zatgczong notatka ze spotkania z dnia 15 czerwca 2026 r., jakie
przedstawiciele strony odbyli z przedstawicielami Narodowego Instytutu Lekdw. Strona przedstawita
m.in. proces wytwarzania dla etapu wypetniania kapsutek, ktory ttumaczy powstawanie walca —
skompresowanego granulatu. W nastepstwie powyzszego, ww. notatce znalazty sie m.in. nastepujace

stwierdzenia:

»[...] NIL zgadza sie z oceng Firmy co do powoddéw wystepowania w gotowym produkcie zaréwno
zbitych walcow, jak i rozkruszonych fragmentdw oraz proszku i ze obserwowane struktury powstajq

w trakcie procesu technologicznego.
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[...] Strony zgadzajq sie, ze zmiennos¢ wyglgdu wypetnienia kapsutek od walca-skompresowanych
granulek do proszku-rozkruszonego walca nie wplywa na jakos¢ produktu leczniczego. Produkt

w petnym zakresie parametrow badanych byt zgodny z wymaganiami.

[...] Strony zgadzajq sie, ze problem z wyglgdem, ze wzgledu na opis w specyfikacji, ma charakter

semantyczny, a nie jakosciowy. [...]”.

Pismem z dnia 25 czerwca 2026 r. (znak: NNJ.5452.11.2026.RPY.5) Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwrdcit sie do Narodowego Instytutu Lekdw z prosbg o odniesienie sie do argumentow
przedstawionych przez strone w piSmie z dnia 10 czerwca 2026 r. i dotyczacych oceny jakosci
przedmiotowego produktu leczniczego, a w szczegdlnosci o potwierdzenie, ze powyzsze stanowisko
Narodowego Instytutu Lekéw, zawarte w przekazanej do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego
notatce z dnia 15 czerwca 2026 r. ze spotkania przedstawicieli Narodowego Instytutu Lekow
z przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego pozostaje aktualne.

Narodowy Instytut Lekéw odpowiedziat Gtdwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu pismem
z dnia 30 czerwca 2026 r. (data wptywu: 8 lipca 2026 r., znak: LF/080/26, LF/081/26, LF/082/26)
i zasugerowat, z uwagi na aktualny stan formalny, uzupetnienie w opisie metodyki badan mozliwej do
zaobserwowania charakterystyki wygladu produktu, poniewaz w przeciwnym razie badany produkt nie
bedzie spetniat wymagan dla parametru wyglgd. Jednoczesnie Narodowy Instytut Lekow podkreslit,
ze zgadza sie ze strong w zakresie faktycznej oceny problemu wygladu produktu, a zatem zgadza sie
z wyzej opisanymi stwierdzeniami zawartymi w notatce z dnia 15 czerwca 2026 r.

Pismem z dnia 14 lipca 2026 r. (znak: NNJ.5452.11.2026.RPY.7) Gtédwny Inspektor
Farmaceutyczny wezwat podmiot odpowiedzialny do przedstawienia dotychczasowych, petnych
wynikéw badan stabilnosci dla przedmiotowego produktu leczniczego oraz do udzielenia informaciji,
jakie byto uzasadnienie organu rejestracyjnego wegierskiego (organ referencyjny), aby zatwierdzi¢
zmiane w specyfikacji dla przedmiotowego produktu leczniczego dla parametru wyglgd w obecnym
brzmieniu.

W dniu 22 lipca 2026 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta odpowiedz
strony na powyzsze. Przedstawione wyniki badan stabilnosci dla przedmiotowego produktu
leczniczego odpowiadajg wymaganiom specyfikacji. Przytoczona przez strone opinia referencyjnego
organu rejestracyjnego stwierdza m.in., ze przedstawione dane potwierdzity, ze wyglad granulek nie
wptywa na jakos$¢ produktu w momencie zwolnienia i w okresie waznosci i ostatecznie zaakceptowat
zmiane opisu wygladu wypetnienia kapsutek w brzmieniu w jakim zostata ona zatwierdzona, czyli: ,/[...]
Kapsutki wypetnione granulatem o réznych ksztattach, o barwie od zéftej do pomarariczowej”.

Pismem z dnia 21 sierpnia 2026 r. (znak: NNJ.5452.11.2026.RPY.8) Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny zawiadomit strone o zakonczeniu postepowania dowodowego w postepowaniu
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wszczetym na whniosek strony z dnia 28 kwietnia 2026 r. o uchylenie decyzji nr 12/WS/2025 z dnia
5 czerwca 2025 r., w przedmiocie wstrzymania na terenie catego kraju obrotu produktem leczniczym
0 nazwie: Sunitinib Vipharm (Sunitinibum), 50 mg, kapsutki twarde. Ponadto organ, dziatajagc na
podstawie art. 10 § 1 k.p.a., poinformowat strone o mozliwosci wypowiedzenia sie co do
zgromadzonych w postepowaniu dowoddw i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan.

Strona nie wypowiedziata sie w sprawie.

W powyiszym stanie faktycznym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie
wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z dyspozycjg art. 155 k.p.a. decyzja ostateczna, na mocy, ktérej strona nabyta prawo,
moze by¢ w kazdym czasie za zgoda strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktéry jg wydat, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg sie uchyleniu lub zmianie takiej
decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony (...). Nalezy w tym miejscu
zauwazyé, ze decyzje, na mocy ktérych na strone naktadany jest obowigzek, nalezy traktowad jak
decyzje, na mocy ktérej nabyta ona prawo (por. np. wyrok NSA z dnia 13 pazdziernika 2023 r., Il GSK
1827/22).

W toku postepowania wyjasniajgcego strona dokonata zmiany porejestracyjnej, w zakresie
opisu parametru wyglgd zawartego w specyfikacji jakosciowej przedmiotowego produktu leczniczego.

Narodowy Instytut Lekdw ponownie dokonat oceny przedmiotowego produktu leczniczego
i stwierdzit, ze opis parametru wyglgd produktu w dalszym ciggu nie jest zgodny z rzeczywistym
wygladem w zakresie wypetnienia kapsutek.

W toku dalszego postepowania strona udostepnita zdjecia mikroskopowe, na ktérych
widoczna jest struktura granulatu, wykazata, ze obecnos¢ granulatu w postaci réznych struktur, nie
wptyneta negatywnie na czas rozpadu kapsutki, a co za tym idzie na uwalnianie substancji czynnej,
granulat po najmniejszym kontakcie z cieczg powoduje ,gwattowny” rozpad struktury, natomiast
analiza dostepnych aktualnie badan stabilnosci wykazuje, ze wszystkie badane parametry spetniajg
wymagania specyfikacji i nie stwierdzono negatywnych trendéw.

Narodowy Instytut Lekéw, w toku dalszych ustalen, podkreslit, ze zgadza sie ze strong
w zakresie faktycznej oceny problemu wygladu produktu i tego, ze zmiennos$¢ wygladu wypetnienia
kapsutek od walca-skompresowanych granulek do proszku-rozkruszonego walca nie wptywa na jakos¢
produktu leczniczego. Produkt w petnym zakresie parametréw badanych jest zgodny z wymaganiami,
a problem z wyglagdem ma charakter semantyczny, a nie jakosSciowy, w zwigzku z czym sugeruje
uzupetnienie w opisie metodyki badan mozliwej do zaobserwowania charakterystyki wygladu

produktu.
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Takze opinia referencyjnego organu regulacyjnego wskazuje, ze przedstawione przez strone
dane potwierdzity, ze wyglad granulek nie wptywa na jako$¢ produktu w momencie zwolnienia
i w okresie waznosci.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ma na uwadze sugestie Narodowego Instytutu Lekéw
dotyczacg uzupetnienia opisu metodyki badan o mozliwg do zaobserwowania charakterystyke wygladu
produktu. Okolicznos$¢ ta nie uzasadnia jednak dalszego utrzymywania wstrzymania obrotu. Decyzja
o wstrzymaniu ma charakter zabezpieczajgcy i jest uzasadniona wytgcznie w razie podejrzenia,
ze produkt nie odpowiada wymaganiom jakosciowym. Zgromadzone dowody, w szczegdlnosci zgodne
stanowiska Narodowego Instytutu Lekow i referencyjnego organu rejestracyjnego, wykluczajg wptyw
stwierdzonej rozbieznosci opisowej na jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu.

Majgc na uwadze zebrany materiat dowodowy, w tym opinie Narodowego Instytutu Lekdw
oraz referencyjnego organu rejestracyjnego, wskazujace na brak wptywu stwierdzonej niezgodnosci na
jako$¢é przedmiotowego produktu leczniczego, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat za zasadne
przychylenie sie do wniosku strony i uchylenie decyzji nr 12/WS/2025 z dnia 5 czerwca 2025 r.,
w przedmiocie wstrzymania na terenie catego kraju obrotu produktem leczniczym o nazwie: Sunitinib
Vipharm (Sunitinibum), 50 mg, kapsutki twarde, w zakresie wszystkich jego serii. Uchylenie
przedmiotowej decyzji bedzie skutkowaé mozliwoscig przywrdcenia obrotu ww. produktem. Jest ono
zatem uzasadnione zaréwno interesem spotecznym — przywrdcenie dostepnosci produktu leczniczego
stosowanego w leczeniu nowotwordéw, jak i stusznym interesem strony.

Majac na uwadze powyzsze wzgledy, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat zgodnie

z osnowag niniejszej decyzji.
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 zwrdci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu
przed sgdami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do zwrdécenia sie do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wniesé
skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa - skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
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
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ubiega¢ sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach
okreslonych w ustawie - Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu 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
whniesienia odwotania decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Zgodnie z art. 130 § 4 k.p.a. decyzja podlega wykonaniu przed uptywem terminu do wniesienia

odwotania, poniewaz jest zgodna z zagdaniem strony.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona: Vipharm S. A, ul. A. i F. Radziwittdw 9, 05-850 Ozaréw Mazowiecki; adres do e-
doreczen: AE:PL-86743-79733-EDDGW-18.

Do wiadomosci:
1. Minister Zdrowia;
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy;
Narodowy Instytut Lekow;
a/a

Noupkw

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gov.pl/web/gif
tel. 22 44 10 736 gif@gif.gov.pl
fax 22 44 10 737

Strona9z9



		2026-10-06T07:51:19+0000
	Łukasz Pietrzak




