Warszawa, 17 grudnia 2025.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.31.2025.JSZY.3

DECYZJA NR 17/WS/2025

Na podstawie art. 121 ust. 1i 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 5 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).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wstrzymuje na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie
Lorafen (Lorazepamum), 1 mg, tabletki drazowane, opakowanie 25 szt., GTIN 05909990135813,
w zakresie nastepujacych serii:

nr serii 41124, termin waznosci 10.2026,

nr serii 51124, termin waznosci 10.2026;

podmiot odpowiedzialny: Tarchomirnskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” Spétka Akcyjna z siedziba

w Warszawie;
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: R/1358;

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 15 grudnia 2025 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto
zawiadomienie o wystgpieniu wyniku poza specyfikacjg (00S) w dtugoterminowych badaniach
stabilnosciowych produktu leczniczego Lorafen, 1 mg, tabletki drazowane. Podmiot odpowiedzialny,
tj. Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” Spodtka Akcyjna z siedzibg w Warszawie,
poinformowat o niespetnieniu wymagania wzgledem minimalnej wartosci limitu dla parametru stopien

uwalniania substancji czynnej — nie tylko dla pojedynczych wynikéw, ale takze dla ich wartosci srednie;j.

Stwierdzenie ww. niezgodnosci nastgpito podczas badania przeprowadzonego na prébkach serii

stabilnosciowej, wyprodukowanej w 2024 roku, w punkcie czasowym 12 miesiecy.

Stronalz5



Podmiot odpowiedzialny jest w trakcie ustalania przyczyny wystgpienia wyniku OOS.

W ww. zgtoszeniu podano, ze seria biorgca udziat w badaniach stabilno$ci zostata wytworzona
z produktu posredniego, z ktérego powstaty dwie szarze tabletek drazowanych, a z nich wytworzono
w sumie pieé¢ serii produktu koricowego. Podmiot odpowiedzialny przekazat swdj wniosek,
w ktorym stwierdza, ze wynik OOS obejmuje wszystkie ww. serie leku. Dwie sposrdd tych serii

dystrybuowane sg na rynku Rzeczypospolitej Polskiej: nr 41124 oraz nr 51124.

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” Spétka Akcyjna wskazaty na zasadnosé
wydania decyzji o prewencyjnym wycofaniu ww. serii produktu leczniczego Lorafen, 1 mg, tabletki

drazowane, z obrotu na terenie catego kraju.

Jednoczesnie, podmiot odpowiedzialny zadeklarowat wykonanie oceny ,wptywu uzyskanego

wyniku OOS na inne serie bedgce w obrocie”.

W powyiszym stanie faktycznym Gtéwny 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 Gtowny

Inspektor Farmaceutyczny.

Strona potwierdzita wystgpienie wyniku OOS w serii leku, ktéra nie byta dystrybuowana
na polskim rynku. Jednak z racji powigzania sposobu jej produkcji z innymi seriami (wytworzenie z tego
samego produktu posredniego), wystepuje realne zagrozenie, ze przedmiotowy wynik OOS dotyczy

takze ww. innych serii, a w tym serii nr 41124 oraz 51124.

Jednoczesnie, wyniki badan stabilnosciowych - jesli nie zaplanowano inaczej — stanowia
reprezentacje dla wszystkich serii leku wytworzonych w danym roku kalendarzowym. Teoretycznie
mozliwe jest jednak wykazanie, ze wynik badania trwatosci wskazujacy na niespetnienie wymagan
jakosciowych charakteryzuje ograniczong czes¢ serii produktu leczniczego, gdy mozna udowodni¢ brak

przedmiotowego problemu dla innych serii.

W realiach niniejszej sprawy, wobec braku ostatecznych ustaler co do przyczyny stwierdzonej
niezgodnosci z wymaganiami w zakresie parametru stopieri uwalniania substancji czynnej, Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny uznat za konieczne podjecie dziatan zabezpieczajgcych rynek krajowy przed

seriami produktu leczniczego Lorafen, 1 mg, tabletki drazowane, wskazanymi przez podmiot
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odpowiedzialny i aktualnie podejrzewanymi o wystgpienie wady jakosciowej, poprzez wstrzymanie

obrotu tymi seriami na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Weryfikacja danych dotyczacych obrotu produktem leczniczym Lorafen, 1 mg, tabletki
drazowane dokonana z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotem
Produktami Leczniczymi wykazata, ze obrét seriami nr 41124 oraz 51124 prowadzony jest na obszarze
catego kraju. Opierajac sie na powyzszym, ww. serie przedmiotowego produktu leczniczego zostaty
objete dziataniami nadzorczymi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, a decyzja o wstrzymaniu

obrotu tymi seriami dotyczy obszaru catego kraju.

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,
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 wyjgtkowo

wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie wyniki dtugoterminowych badan stabilnosci wykazaty w punkcie
czasowym 12 miesiecy nieprawidtowo$é w zakresie parametru uwalnianie substancji czynnej.
W przypadku ww. parametru uzyskano wynik badan ponizej dolnego limitu akceptacji okreslonego

w dokumentacji rejestracyjnej przedmiotowego produktu leczniczego.

Podkreslenia wymaga fakt, ze kryteria akceptacji parametrow specyfikacji jakosciowej
wskazywane w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego sg ustalane w oparciu o szeroko
zakrojone badania dotyczgce bezpieczenstwa stosowania tego produktu. Dlatego tez jakiekolwiek ich
przekroczenie musi by¢ uznane za okolicznos¢ stanowiacg realne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia
lub zycia pacjentdow — az do momentu jednoznacznego zidentyfikowania powodu powstania

odchylenia i udowodnienia, ze nie stanowi ono takiego zagrozenia.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentéw, ktorzy mogliby przyjgé 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/

OTRZYMUIJA:
1. Strona: Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” Spdtka Akcyjna, ul. A. Fleminga 2, 03-
176 Warszawa, AE:PL-25871-63111-EGVCV-25

Do wiadomosci:
1. Minister Zdrowia;
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych;
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NousWw

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekow

a/a
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