Warszawa, 04 grudnia 2025.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.30.2025.MRO0.3

DECYZJA NR 8/WS/2025/U

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.
U. z 2024 r. poz. 572) w zwigzku z art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750).
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego w przedmiocie uchylenia w catosci decyzji
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego Nr 8/WS/2025 z dnia 2 czerwca 2025 r., znak
NNJ.5452.15.2025.MR0O.2

uchyla w catosci

decyzje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego Nr 8/WS/2025 z dnia 2 czerwca 2025 r., znak
NNJ.5452.15.2025.MR0.2 wstrzymujgcg na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o
nazwie: Varilrix, Szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa, Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan, nie mniej niz 1073,3 PFU wirusa ospy wietrznej, szczep Oka/0,5 ml; 1 dawka
(0,5 ml), GTIN: 05909990469093, numer serii A70CD868B, termin waznosci 30.06.2026, Podmiot

odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. z siedzibg w Belgii.
UZASADNIENIE

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny dnia 2 czerwca 2025 r. na wniosek Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (dalej réwniez jako
URPL), wydat decyzje nr 8/WS/2025 wstrzymujgcg na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym
o nazwie Varilrix, Szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa, Proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, nie mniej niz 1073,3 PFU wirusa ospy wietrznej, szczep Oka/0,5 ml; 1 dawka
(0,5 ml), GTIN: 05909990469093, seria numer A70CD868B, termin waznosci 30.06.2026, podmiot

odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. z siedzibg w Belgii.

W dniu 3 czerwca 2025 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (dalej réwniez jako ,,GIF”) pismem

o znaku NNJ.070.93.2025.DC.1 zwrécit sie do Zastepcy Pomorskiego Wojewddzkiego Inspektora
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Farmaceutycznego z prosbg o podjecie dziatann majacych na celu zweryfikowanie sposobu dystrybucji
i warunkow przechowywania ww. produktu leczniczego w catym tancuchu dostaw az do czasu podania

jej pacjentowi.

W dniu 12 czerwca 2025 r. ww. Organ w piSmie o znaku WIF-GD.020.1.7.2025.AM
poinformowat Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze nie stwierdzit nieprawidtowosci w zakresie

przechowywania szczepionki Varilrix w miejscu, w ktérym wykonano szczepienie.

W dniu 21 lipca 2025 r. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, w piSmie o znaku DML-MLP.4401.1.87.2025.MN.8 poinformowat GIF,
o zakonczeniu, przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad BezpieczeAstwem
Farmakoterapii (PRAC) przy Europejskiej Agencji Lekéw EMA, prac nad zgtoszonym sygnatem
wystgpienia powaznego dziatania niepozgdanego dotyczacym przedmiotowego produktu leczniczego.
Stosunek korzysci do ryzyka oceniono jako pozytywny. Urzad poinformowano jednoczesnie w ww.
pismie, ze zakonczyt analize profilu bezpieczeAstwa szczepionki i uznat, ze mozliwym jest ponowne
dopuszczenie do obrotu zawieszonej serii szczepionki Varilrix. Od wynikéw kontroli ewentualnej wady

jakos$ciowej szczepionki, URPL uwarunkowat podjecie dalszych swoich decyzji.

W dniu 25 lipca 2025 r. Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny w pismie o znaku
NNJ.070.93.2025.DC.3 poinformowat URPL o trwajgcych w GIF dziataniach administracyjnych,
majgcych na celu skierowanie przedmiotowego produktu leczniczego do badan jakosciowych
w ramach panstwowych badan jakosci produktéw leczniczych znajdujagcych sie w obrocie

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w roku 2025.

W dniu 8 sierpnia 2025 r. Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny na podstawie decyzji, pismo
o znaku NBJ.5450.287.2025.MKAC.2, skierowat do badan jakosciowych w Narodowym Instytucie
Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie, produkt leczniczy VARILRIX,
Szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu

do wstrzykiwan, nie mniej niz 103,3 PFU wirusa ospy wietrznej, szczep Oka/0,5 ml; 1 dawka (0,5 ml).

W dniu 19 listopada 2025 r. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego w informacji e-mail
przedstawit wyniki badan potwierdzajgce zgodnos¢ ze specyfikacja jakosciowg dla produktu w zakresie
przebadanych parametréw. Badania zostaty przeprowadzone na jednorodnej prébie produktu
leczniczego VARILRIX, Szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, nie mniej niz 103,3 PFU wirusa ospy wietrznej, szczep Oka/0,5

ml; 1 dawka (0,5 ml), pobranej z serii numer A70CD868B, termin waznosci 30.06.2026.

W dniu 20 listopada 2025 r. Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny w pismie o znaku
NNJ.070.93.2025.DC.4 poinformowat Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych o pozytywnych wynikach badan przeprowadzonych przez Narodowy Instytut
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Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie dla produktu leczniczego
VARILRIX, Szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan, nie mniej niz 103,3 PFU wirusa ospy wietrznej, szczep Oka/0,5 ml; 1 dawka

(0,5 ml), seria numer A70CD868B, termin waznosci 30.06.2026.

W dniu 25 listopada 2025 r. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego przekazat do Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego sprawozdanie z badan nr 033_0036_25 LES PBS z dnia 19 listopada
2025 r. dla produktu leczniczego Varilrix, Szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa, Proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, nie mniej niz 1073,3 PFU wirusa ospy
wietrznej, szczep Oka/0,5 ml; 1 dawka (0,5 ml), GTIN: 05909990469093, numer serii A70CD868B,
termin waznosci 30.06.2026. Wedtug zawartego w nim orzeczenia produkt leczniczy Varilrix,
Szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, seria numer A70CD868B, termin waznosci 30.06.2026 r. spetnita wymagania specyfikacji

jakosciowej dla przedmiotowego produktu leczniczego zakresie przeprowadzonych badan.

W dniu 25 listopada 2025 r. w pi$mie o znaku NNJ.070.93.2025.DC.5 GIF skierowat do URPL
prosbe o zajecie stanowiska w zakresie uchylenia decyzji wstrzymujacej 8/WS/2025 z dnia 02.06.2026.

W dniu 3 grudnia 2025 r. do Gtéwnego Inspektora Faramceutycznego wptyneto pismo Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych o znaku
DML-MLP.4401.1.87.2025.MN.9 zawierajgce wniosek o uchylenie decyzji wstrzymujacej nr 8/WS/2025
z dnia 2 czerwca 2025 r. Po ocenie zebranego materiatu dowodoweg, URPL nie potwierdzit zagrozenia

dla zdrowia publicznego.

W dniu 4 grudnia 2025 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem o znaku
NNJ.5452.30.2025.1 zawiadomit strone o wszczeciu z urzedu postepowania administracyjnego
w przedmiocie uchylenia decyzji wstrzymujacej 8/WC/2025 z dnia 2 czerwca 2025 r. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny na podstawie art. 10 § 2 K.p.a postanowit odstgpi¢ od przyznania stronie prawa
do wypowiedzenia sie co do zgromadzonych w postepowaniu dowoddw i materiatdw oraz zgtoszonych

zadan ze wzgledu na koniecznos¢ niezwtocznego zatatwienia sprawy.
W tak ustalonym stanie faktycznym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwazyt co nastepuje.

Zgodnie z dyspozycjg art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej rowniez jako: ,k.p.a.") decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyta
prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory jg wydat, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg sie uchyleniu lub zmianie takiej

decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony (...).

W przedmiotowej sprawie, na podstawie postepowania nadzorczego przeprowadzonego przez

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz na podstawie analiz przeprowadzonych przez Narodowy
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Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Panistwowy Instytut Badawczy w Warszawie potwierdzono, ze
produkt leczniczy Varilrix, Szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa, Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, nie mniej niz 1073,3 PFU wirusa ospy wietrznej, szczep
Oka/0,5 ml; 1 dawka (0,5 ml), GTIN: 05909990469093, numer serii A70CD868B, termin waznosci
30.06.2026. spetnia wymagania jakosciowe okreslone w dokumentacji rejestracyjnej w zakresie
przeprowadzonych badan. Jednoczesnie analiza sygnatu o wystgpieniu ciezkiego dziatania
niepozadanego, przeprowadzona przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), dziatajacy przy Europejskiej Agencji Lekdw wykazata, ze

stosunek korzysci do ryzyka pozostat nadal pozytywny.

Analiza wszystkich zgromadzonych w sprawie dokumentéw nie potwierdzita zagrozenia dla
zdrowia publicznego, w zwigzku z czym ustata przestanka okreslona w art. 121a ust. 2 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 z pdzn. zm.).

Uchylenie przedmiotowe]j decyzji bedzie skutkowaé mozliwoscig przywrdcenia obrotu objetej
jej trescig serii produktu leczniczego. Jest ono zatem uzasadnione zaréwno interesem spotecznym
(dostepem pacjentow do produktu leczniczego), jak réwniez stusznym interesem strony (mozliwoscig
uzyskiwania korzysci z prowadzonego obrotu). Zasadne jest zatem uchylenie decyzji Nr 8/WS/2025
zdnia 2 czerwca 2025 r. Uchylenie decyzji Nr 8/WS/2025 z dnia 2 czerwca 2025 r., znak
NNJ.5452.15.2025.MR0.2 wstrzymujacej na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym
o nazwie: Varilrix, Szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa, Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan, nie mniej niz 1073,3 PFU wirusa ospy wietrznej, szczep Oka/0,5 ml; 1 dawka
(0,5 ml), GTIN: 05909990469093, numer serii A70CD868B, termin waznosci 30.06.2026, Podmiot
odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. z siedzibg w Belgii, przywraca mozliwos¢

prowadzenia obrotu tym produktem przez wszystkich jego posiadaczy.

Majgc na uwadze powyzsze wzgledy Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat zgodnie z osnowa

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 sadami 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
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Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze
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 zart. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego whniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje.
Zdniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa

do wniesienia odwotania decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:
1. Strona/podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Biologicals S.A., rue de I'Institut 89, 1330
Rixensart, Belgia.

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

ad acta

ou AW
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