Warszawa, 29 wrzesnia 2025,

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.32.2025.ES.3

DECYZJA NR 31/WC/ZW/2025

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750) 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:

COZAAR (Losartan Kalicum) 50mg, tabletki powlekane, opakowanie 28 tabletek, GTIN
05909990674411, numer pozwolenia: 06744

w zakresie nastepujacych serii:

numer serii W033410, data waznosci 30.09.2025
numer serii W040597, data waznosci 30.09.2025
numer serii A100350, data waznosci 30.09.2025
numer serii A100733, data waznosci 30.04.2026
numer serii A102383, data waznosci 31.07.2026
numer serii A106163, data waznoéci 31.10.2026
numer serii B110413, data waznoéci 31.03.2027

podmiot odpowiedzialny: Organon Polska sp. z 0.0. z siedzibay w Warszawie

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyzej serii produktu;
3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnoéci.

UZASADNIENIE
Pismem z dnia 2 czerwca 2025 r. spétka Organon Polska Sp. z 0.0. poinformowata Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego dalej réwniez jako ,GIF” o reklamacji jako$ciowej jaka otrzymata firma
Organon Pharma UK, Cramlington z rynku brytyjskiego. Reklamacja dotyczyta opakowan produktu
leczniczego COZAAR (Losartanum Kalicum), 50 mg, tabletki powlekane o numerze serii A106163,

oznakowanych w jezyku polskim i wegierskim, pochodzacych z importu réwnolegtego.
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Powodem reklamacji byto uszkodzenie blistréw, polegajace na peknigciu w prawym gbrnym rogu folii
w jednej z kieszeni blistra, odstaniajac tabletke.

Jednoczeénie spotka Organon sp. z 0.0. poinformowata, ze nie otrzymata zgloszer tej wady dla
serii A106163 z rynku polskiego.

GIF wezwat podmiot odpowiedzialny do przedstawienia wynikéw rozpatrzenia ww. reklamacji,
a takze oceny w zakresie przyczyny powstania zgloszonej niezgodnosci, jej zasiegu, w tym
potwierdzenia czy zgloszona wada moze dotyczy¢ serii dystrybuowanej na rynku polskim oraz wplywu
na jako$é¢ i skuteczno$¢ tego produktu.

W toku dalszego postepowania wyjasniajacego strona potwierdzita, ze zgtoszona wada jest
zwiazana z problemem wystepujacym podczas etapu wktadania blistrow z ulotka do opakowania
przedmiotowego produktu leczniczego, powodujac wyginanie sig blistrow, a czasami pekanie folii.
Na podstawie przeprowadzonego dochodzenia strona stwierdzita, Ze nie mozna wykluczyé
wystepowania wady opakowania w postaci uszkodzenia blistra, we wszystkich seriach produktu
leczniczego COZAAR (Losartan Kalicum), 50mg, tabletki powlekane, pakowanych na linii 16.
Jednoczeénie wskazata serie ww. produktu leczniczego, pozostajace w terminie waznosci, potencjalnie
dotkniete wada tj. W033410, A100350, A100733, A102383, A106163, B110413, WO040597.
Jednoczeénie zaproponowata zwrot z obrotu hurtowego przedmiotowych serii produktu leczniczego,
celem ich zniszczenia.

Pismem z dnia 4 wrzeénia 2025 r. znak NNJ.5453.32.2025.ES.1 GIF wszczat z urzedu
postepowanie administracyjne w przedmiocie wycofania z obrotu i zakazu wprowadzenia do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego COZAAR (Losartan Kalicum) 50mg,
tabletki powlekane, opakowanie 28 tabletek, GTIN 05909990674411, w zakresie nastepujacych serii:
numer W033410, data waznosci 30.09.2025, numer W040597, data waznosci 30.09.2025, numer
A100350, data waznosci 30.09.2025, numer A100733, data waznosci 30.04.2026, numer A102383,
data waznoéci 31.07.2026, numer A106163, data waznosci 31.10.2026, numer B110413, data waznosci
31.03.2027, podmiot odpowiedzialny: Organon Polska sp. z 0.0., z siedzibg w Warszawie, z uwagi na
niespetnianie przez ww. produkt ustalonych wymagar jakosciowych, w zwigzku z wada opakowania
bezposredniego — uszkodzenie blistra.

Organ poinformowat strone o dowodach i materiatach zgromadzonych w sprawie i pouczyt
w trybie art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —Kodeks postgpowania administracyjnego (dalej
réwniez jako: ,K.p.a.”) o mozliwosci wypowiedzenia sig w sprawie.

Strona skorzystata z moiliwoéci wypowiedzenia sie w przedmiotowej sprawie, w tym
potwierdzita rekomendacje zwrotu z poziomu hurtowego serii potencjalnie obarczonych wadg,
polegajaca na uszkodzeniu blistra oraz potwierdzita serie potencjalnie obarczone wada pozostajace

w terminie waznoéci tj. W033410, A100350, A100733, A102383, A106163, B110413 i WO040597.
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Jednoczesnie strona stwierdzita, ze propozycja wycofania na poziomie hurtowym ma na celu
zminimalizowanie dalszych reklamacji dotyczacych jakosci produktu.

Dodatkowo poinformowata, ze przeprowadzona ocena medyczna, wykazata, ze ryzyko szkéd
zdrowotnych zwigzanych z wadg opakowania przedmiotowego produktu jest znikome. W ocenie
strony opisana powyzej wada opakowania produktu mogtaby prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci i
bezpieczeristwa z powodu degradacji produktu, ale ryzyko jest ograniczone, poniewa: wada wydaje
si¢ dotyczy¢ jednego z dwdch blistréw z opakowania oraz jednej z 28 tabletek dostepnych
w opakowaniu. Ponadto, opakowanie bezposrednie jest dodatkowo chronione przez nieprzezroczyste
opakowanie zewnegtrzne, a produkt powinien pozosta¢ chroniony przed $wiattem, jesli jest

przechowywany w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym.

W oparciu o ustalony w sposob opisany powyiej stan faktyczny Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwaiyl nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réwniez jako: ,u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jako$ciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie
wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.

W przedmiotowej sprawie mamy do czynienia z potwierdzong przez strong niezgodnoscia,
polegajaca na uszkodzeniu opakowania bezposredniego (blistra) przedmiotowego produktu.

Na podstawie przeprowadzonego dochodzenia strona stwierdzita, ze nie mozna wykluczy¢
wystepowania wady opakowania w postaci uszkodzenia blistra, we wszystkich seriach produktu
leczniczego COZAAR (Losartan Kalicum) 50mg, tabletki powlekane, pakowanych na linii 16.
Jednoczesnie strona potwierdzita serie ww. produktu leczniczego, pozostajace w terminie waznosci,
potencjalnie dotkniete wada tj. seria W033410, seria A100350, seria A100733, seria A102383, seria
A106163, seria B110413 i seria W040597 i zarekomendowata ich wycofanie poprzez zwrot z poziomu
hurtowego, celem zniszczenia.

Nalezy podkresli¢, ze przepisy u.p.f. nie uwzgledniajag mozliwosci wycofania produktu tylko
z poziomu hurtowego, jak zaproponowata strona.

Dodatkowo w ocenie strony wada opakowania produktu mogtaby prowadzi¢ do obnizenia
skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania produktu, z powodu jego degradacji, ale ryzyko jest
ograniczone, poniewaz wada dotyczy pojedyncze] tabletki w blistrze i nie zostata potwierdzona
w kazdym blistrze. Dodatkowo, opakowanie bezposrednie jest chronione przez nieprzezroczyste
opakowanie zewnetrzne, tym samym produkt powinien pozostac chroniony przed $wiattem, jesli jest
przechowywany w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym.

Przytoczona argumentacja nie moze by¢ uznana za zasadng, poniewa:z stwierdzone

uszkodzenie opakowania bezposredniego, nawet jeéli dotyczy tylko czesci blistra, powoduje utrate
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jego szczelnosci i eliminuje gwarancje jakosci produktu. Opakowanie zewnetrzne nie zastgpuje funkji
bariery ochronnej przed wilgocia czy zanieczyszczeniami, dlatego ryzyko zagroZenia dla pacjenta nie
moze by¢ uznane za pomijalne.

Wobec powyiszego, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat za uzasadnione i konieczne
wycofanie z obrotu oraz zakazanie wprowadzania do obrotu ww. serii produktu leczniczego.

Weryfikacja danych dotyczacych obrotu wskazanym powy:ej produktem leczniczym dokonana
z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotem Produktami Leczniczymi
wykazata dostepno$é w obrocie przedmiotowego produktu zaréwno na poziomie hurtowym jak i
detalicznym oraz wykazata, ze obrét przedmiotowym produktem prowadzony jest na obszarze catego
kraju. Decyzja o wycofaniu z obrotu tego produktu powinna zatem odnosic sig¢ do obszaru catego kraju.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej rowniez jako: ,K.p.a.”),
decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze byé nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to
niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa
narodowego przed ciezkimi stratami bad? tez, ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo
wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie stwierdzono uszkodzenie opakowania bezposredniego produktu
leczniczego w postaci pekniecia folii blistra. W ocenie organu, nie mozna wykluczy¢ wplywu tego
rodzaju wady na utrate szczelnosci opakowania, ktére petni kluczowa role w zapewnieniu
odpowiedniej ochrony produktu leczniczego przed czynnikami zewngtrznymi, takimi jak wilgoé,
zanieczyszczenia mikrobiologiczne czy czynniki mechaniczne.

W zwiazku z powyzszym, wycofanie z obrotu wadliwych serii produktu leczniczego ma na celu
wyeliminowanie ryzyka zwigzanego z podaniem pacjentom produktu, ktérego jakos¢ i bezpieczenstwo
nie sy zagwarantowane.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f.,, zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktow leczniczych
nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegaja zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
dla niego wymaganiom jako$ciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.
Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Strona po otrzymaniu powyiszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatar okreglonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreélenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych
i wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Ponadto, zgodnie z art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2
pazdziernika 2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez

okreélenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczeri umieszczanych na opakowaniach
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produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —w
przypadku importu réwnolegtego lub dystrybucji réwnolegtej produktéw leczniczych opatrzonych
réwnowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a dyrektywy
2001/83/WE - osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu
podejmuje niezwlocznie nastepujace dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma byé wycofany,
z kaidego krajowego Ilub ponadnarodowego systemu obstugujacego terytorium parstwa
cztonkowskiego lub paristw cztonkowskich, w ktérych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktéry zostat skradziony, jest znany,
zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktérym informacja o
tym produkcie jest przechowywana;

¢) w systemach, o ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako wycofany lub

skradziony.

Majac powyisze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakie strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ si¢ 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. 259), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrdcenia sig do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnies¢ skarge na tg decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wniesé
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za poérednictwem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 200
zotych. Strona moze ubiegac sig o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sadami 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 sig prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat

decyzjg. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
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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/

OTRZYMUIE:

1. Strona: Organon Polska sp. z 0.0. ul. Marszatkowska 126/134, 00-008 Warszawa, reprezentowana

prze_ldentyfikator nadawcy: OrganonPolska;

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych;
3. Gidwny Lekarz Weterynarii;

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF — wszyscy;

a/a
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