Warszawa, 23 grudnia 2025r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.33.2025.RPY.2

DECYZJA NR 19/WS/2025

Na podstawie art. 121 ust. 1 i 2 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 § 1i 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) wstrzymuje na terenie catego kraju obrét produktami leczniczymi o nazwie

Egoropal (Paliperidonum), 75 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w

amputko-strzykawce, 1 amp.-strzyk. 75 mg + 2 igty nr GTIN 05995327188706;
nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27352;
w zakresie nastepujacych serii:

1) numer serii: 4400718, termin waznosci: 03.2027;

2) numer serii: 4500766, termin waznosci: 05.2028;

3) numer serii: 4501274, termin waznosci: 08.2028;

Egoropal (Paliperidonum), 150 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w

amputko-strzykawce, opakowanie 1 amp.-strzyk. 150 mg + 2 igty, nr GTIN 05995327188720;
nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27354;
w zakresie nastepujacych serii:

1) numer serii: 4400293, termin waznosci: 01.2027;

2) numer serii: 4400851, termin waznosci: 06.2026;

3) numer serii: 4500598, termin waznosci: 04.2028;

4) numer serii: 4500832, termin waznosci: 05.2028;
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5) numer serii: 4500892, termin waznosci: 05.2028;
6) numer serii: 4501060, termin waznosci: 06.2028;
7) numer serii: 4501376, termin waznosci: 08.2028;
podmiot odpowiedzialny: Egis Pharmaceuticals PLC z siedzibg w Budapeszcie, Wegry;

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 19 grudnia 2025 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto pismo z dnia
19 grudnia 2025 r. z ramienia podmiotu odpowiedzialnego tj. Egis Pharmaceuticals PLC z siedzibg w

Budapeszcie, Wegry, dotyczace produktow leczniczych:

Egoropal, 75 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce;
Egoropal, 100 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce;
Egoropal, 150 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-strzykawce,

z zatagczonym dokumentem ,,Non-conformity related to Egoropal prolonged-release suspension for
injection in pre-filled syringe products”, zawierajgcym informacje o stanowisku podmiotu

odpowiedzialnego i podjetych dziataniach.
Z przestanych przez zgtaszajgcego dokumentow wynika m.in., ze:

— rutynowa kontrola wytworcy przedmiotowych produktéw leczniczych, przeprowadzona przez
organ amerykanski (Food and Drug Administration, FDA) wykazata powazne niedociggniecia w
procesach produkcji aseptycznej;

— wytwdrca przeprowadzit retrospektywng ocene wptywu produktéw napetnianych aseptycznie,
wprowadzonych do obrotu w terminie waznosci;

— ocenione ryzyko dla jakosci produktu i bezpieczeristwa pacjenta dotyczace serii produktow
aseptycznie napetnianych dostepnych na rynku jest wysokie;

— podmiot odpowiedzialny natychmiast zablokowat zapasy we wszystkich magazynach na
dotknietych rynkach;

— podmiot odpowiedzialny skontaktowat sie z osobg wykwalifikowang odpowiedzialng za
zwalnianie serii u wytwaércy i zwrdcit sie o ponowng ocene zwolnienia serii wyprodukowanych
dla podmiotu odpowiedzialnego, biorgc pod uwage obserwacje FDA. Na podstawie
odpowiedzi osoby wykwalifikowanej, podmiot odpowiedzialny podejmie niezbedne dziatania

rynkowe, jesli bedzie to konieczne.
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Ponadto w ww. zgtoszeniu wskazane zostaty nastepujace serie produktéw leczniczych dotkniete

przedmiotowymi niezgodnosciami, dedykowane na rynek polski:

Egoropal (Paliperidonum), 75 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-

strzykawce, 1 amp.-strzyk. 75 mg + 2 igty nr GTIN 05995327188706;
nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27352;

w zakresie nastepujacych serii:

1) numer serii: 4400718, termin waznosci: 03.2027;

2) numer serii: 4500766, termin waznosci: 05.2028;

3) numer serii: 4501274, termin waznosci: 08.2028;

Egoropal (Paliperidonum), 150 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-

strzykawce, opakowanie 1 amp.-strzyk. 150 mg + 2 igty, nr GTIN 05995327188720;
nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27354;

w zakresie nastepujacych serii:

1) numer serii: 4400293, termin waznosci: 01.2027;

2) numer serii: 4400851, termin waznosci: 06.2026;

3) numer serii: 4500598, termin waznosci: 04.2028;

4) numer serii: 4500832, termin waznosci: 05.2028;

5) numer serii: 4500892, termin waznosci: 05.2028;

6) numer serii: 4501060, termin waznosci: 06.2028;

7) numer serii: 4501376, termin waznosci: 08.2028;

podmiot odpowiedzialny: Egis Pharmaceuticals PLC z siedzibg w Budapeszcie, Wegry.

W powyiszym stanie faktycznym Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie

wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 121 ust. 1 u.p.f., w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy
nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt leczniczy zostat
sfatszowany, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. Ustep drugi przywotanego przepisu stanowi
natomiast, ze decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju podejmuje Gtéwny

Inspektor Farmaceutyczny.
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W przedmiotowej sprawie fakt wykrycia niezgodnosci na etapie sterylnego wytwarzania, co
stanowi o zagrozeniu jakosci przedmiotowych produktéw leczniczych, zostat stwierdzony podczas
inspekcji FDA, a nastepnie zgtoszony do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z ramienia podmiotu
odpowiedzialnego. Podmiot odpowiedzialny wskazat takze, ze nadal prowadzi postepowanie
wyjasniajace i czeka na wyjasnienia ztozone przez osobe wykwalifikowang u wytworcy. Przestanka
wstrzymania obrotu przedmiotowych serii produktéw leczniczych jest zatem uzasadnione podejrzenie
tego, ze nie odpowiadajg one ustalonym wymaganiom jakosciowym z uwagi na powazine

niedociggniecia w procesach produkcji aseptycznej zaobserwowane podczas inspekcji FDA.

Odnoszac sie do pkt 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej ,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 wyjgtkowo wazny interes strony.

W przedmiotowe] sprawie mamy do czynienia ze stwierdzonymi niezgodnosciami na etapie
wytwarzania, a co za tym idzie z zagrozeniem jakosci przedmiotowych produktéw leczniczych.
Wskazuje na to rdwniez przedstawiona przez zgtaszajgcego ocena ryzyka dla zdrowia, z ktérej wynika,
ze ryzyko dla jakosci produktu i bezpieczenstwa pacjenta dotyczace serii produktow aseptycznie

napetnianych dostepnych na rynku jest wysokie.

W realiach niniejszej sprawy znaczenie ma rowniez postac produktu: roztwér do wstrzykiwan
(produkt parenteralny). Dla tej kategorii produktéw niezgodnosci na etapie wytwarzania, wptywajace
na jakos¢ produktu, mogg przektadac sie na podwyzszone ryzyko dla zdrowia pacjentéow. Z tego
wzgledu organ, realizujgc ustawowy nadzér nad jakoscig produktéw leczniczych, byt zobowigzany do

zastosowania srodka skutecznie blokujgcego dostepnosé produkt w tancuchu dystrybucji.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
pacjentdw, ktérzy mogliby przyjag¢é produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakosciowych,
uzasadnione i konieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci — na

podstawie art. 108 § 1 k.p.a.

Przedmiotowa decyzja ma charakter zabezpieczajacy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, co do jakosci ktdrego istnieje uzasadnione podejrzenia, na czas przeprowadzenia dalszego

postepowania wyjasniajgcego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

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
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okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).
Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.
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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 z pdin. zm.), jezeli stronie przystuguje
prawo do zwrécenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge
nalezy wnie$¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu
od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztow 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 w zw. z art. 127 § 3 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. Zdniem 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/

Strona5z6



OTRZYMUIJA:
1. Strona: Strona/podmiot odpowiedzialny: Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi Ut 30-38, 1106 Budapeszt,

Wegry

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;

ad acta
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