Warszawa, 05 pazdziernika 2026 r.
I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWI.5455.3.2026.JK.6

DECYZIA

Na podstawie art. 112 ust. 1 pkt 1, art. 108 ust. 4 pkt 2 w zwigzku z art. 121 ust. 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2026 r. poz. 612, ze zm.; dalej ,u.p.f.”),
art. 138 § 1 pkt 2 w zw. z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2025 r. poz. 1691; dalej ,k.p.a.”),

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku podmiotu odpowiedzialnego tj. Tarchominskich Zaktadéw Farmaceutycznych
,Polfa” S.A. z siedzibg w Warszawie z dnia 2 kwietnia 2026 r. o ponowne rozpatrzenie sprawy
zakonczonej decyzjg Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 5/WS/2026 z dnia 30 marca 2026 r.,
znak: NNJ.5452.6.2026.RPY.3 wstrzymujacej na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym
0 nazwie: Lorazepam TZF (Lorazepamum), 4 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan, opakowanie 10 amp.
1 ml, nr GTIN 05909991529130, nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28189, w zakresie

wszystkich serii oraz nadajgcej niniejszej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci,

uchyla w catosci zaskarzong decyzje i umarza postepowanie | instancji w catosci.

UZASADNIENIE

W dniu 30 marca 2026 r. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny (dalej tez jako: ,GIF”) wydat decyzje
NR 5/WS/2026, znak: NNJ.5452.6.2026.RPY.3, ktérg wstrzymat na terenie catego kraju obrot
produktem leczniczym o nazwie Lorazepam TZF (Lorazepamum), 4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan,
opakowanie 10 amp. 1 ml, nr GTIN 05909991529130, podmiot odpowiedzialny: Tarchominskie Zakfady
Farmaceutyczne ,Polfa” Spdétka Akcyjna z siedzibg w Warszawie, nr pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu: 28189, w zakresie wszystkich serii, nadajgc decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Niniejsza decyzja poprzedzona byta decyzja z dnia 16 wrzesnia 2025 r., znak
NBJ.5451.270.2025.MST.2, na mocy ktérej GIF, dziatajgc na podstawie art. 119a ust. 2 u.p.f. nakazat

przekazanie wprowadzonego po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

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

Strona 1z 12



produktu leczniczego Lorazepam TZF (Lorazepamum), 4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, opakowanie
10 amp. 1 ml, nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28189, do badan jakosciowych prowadzonych
przez jednostke, o ktdrej mowa w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 22 ust. 2
u.p.f.

W dniu 12 marca 2026 r. do GIF wptyneta informacja z Narodowego Instytutu Lekdw (dalej tez
jako: ,,NIL”) dotyczgca otrzymania wyniku poza specyfikacjg dla parametru objetos¢ ptynu uzyskiwana
z pojemnika jednodawkowego, natomiast w dniu 16 marca 2026 r. do GIF wptynat protokdt nr NI-0717-
25 z dnia 12 marca 2026 r. z badania przeprowadzonego przez NIL na przekazanej przez podmiot
odpowiedzialny prébie produktu leczniczego (pochodzacej z serii numer 12021224, termin waznosci
05.2026), w ktorym wskazano, ze produkt ten nie spetnia przewidzianych dla niego wymagan
jako$ciowych z uwagi na negatywny wynik badania w zakresie parametru: objetos¢ ptynu uzyskiwana
z pojemnika jednodawkowego.

GIF pismem z dnia 16 marca 2026 r. (znak: NNJ.540.40.2026.RPY.1) wystgpit do podmiotu
odpowiedzialnego Tarchominskich Zaktadéw Farmaceutycznych ,Polfa” S.A. (dalej tez jako: ,Strona”
albo ,Wytwoédrca”) o ustosunkowanie sie do wynikéw badan przeprowadzonych przez Narodowy
Instytut Lekow.

Wyjasnienia w sprawie ztozone przez Wytwérce zostaty zawarte w pismach z dnia 23 marca
2026 r. (data wptywu: 23 marca 2026 r.) oraz z dnia 24 marca 2026 r. (data wptywu: 25 marca 2026 r.).
W przestanych pismach Strona poinformowata m.in., ze:

- w toku postepowania wyjasniajgcego wykluczono btad laboratoryjny na etapie badania
parametru objetos¢ ptynu uzyskiwana z pojemnika jednodawkowego;

- nie zidentyfikowano bteddw ani nieprawidtowosci w procesie wytwarzania produktu objetego
postepowaniem;

- wynik badania parametru objetos¢ ptynu uzyskiwana z pojemnika jednodawkowego na etapie
zwalniania produktu do obrotu odpowiadat wymaganiom specyfikacji;

- Wytwodrca powtérzyt badanie przedmiotowego produktu leczniczego dla parametru objetosé
ptynu uzyskiwana z pojemnika jednodawkowego dla serii o numerze 12021224, termin waznosci
05.2026 i takze uzyskat wyniki nieodpowiadajgce wymaganiom zawartym w aktualnie zarejestrowane;j
specyfikacji jakosciowej produktu;

- jako przyczyne Zrédtowa zakwalifikowania otrzymanych wynikéw dla parametru objetos¢
ptynu uzyskiwana z pojemnika jednodawkowego jako wynikéw nieodpowiadajgcych wymaganiom

jakosciowym strona wskazata:
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- nieprawidtowa definicje limitu specyfikacji, wynikajgcg z btednej precyzji zapisu wartosci
liczbowej (podany limit dolny specyfikacji jakosciowej dla minimalnej objetosci ptynu w amputce jest
obarczony btedem edytorskim i powinien by¢ podany z mniejszg doktadnoscia);

- réznice interpretacyjne wynikdéw analitycznych, zalezne od przyjetych zasad zaokraglania, co
mogto prowadzi¢ do niespdjnej klasyfikacji wynikdéw (zgodny/niezgodny). Ponadto, w ramach
podniesienia doskonatos$ci operacyjnej podmiot odpowiedzialny rekomenduje podniesienie nastawy
docelowej dozy w ramach zakresu dozowania okreslonego w dokumentacji technologicznej
i rejestracyjnej;

- wplyw zidentyfikowanej niezgodnosci na jako$¢ produktu oraz bezpieczenstwo pacjenta zostat
przez Strone oceniony jako niski, jednoczesnie stopied ryzyka, bioracy takie pod uwage
prawdopodobienstwo i kontrole zostat oceniony jako umiarkowany.

W powyzszym stanie faktycznym GIF wydat w dniu 30 marca 2026 r. zaskarzong decyzje nr
5/WS/2026 o tresci jak powyzej, wskazujgc w uzasadnieniu, ze badania jakosciowe wykonane przez
Narodowy Instytut Lekdw (dalej jako: NIL) — jednostke posiadajgcy status Oficjalnego Laboratorium
Kontroli Lekéw (OMCL) certyfikowanego przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktow
Leczniczych przy Radzie Europy (EDQM) — daty wynik negatywny w zakresie parametru objetos¢ ptynu
uzyskiwana z pojemnika jednodawkowego, czego konsekwencjg byto orzeczenie o niespetnianiu przez
przedmiotowy produkt leczniczy przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych. Dla czesci
z przebadanych jednostek przedmiotowego produktu leczniczego objetos¢ ptynu uzyskiwana
z pojemnika jednodawkowego byta nizsza niz dolny limit wskazany w zarejestrowanej specyfikacji
jakosciowej. Wynik ten zostat potwierdzony na podstawie powtdrnych badan produktu wykonanych
przez Wytworce.

Pismem z dnia 2 kwietnia 2026 r. Strona wniosta o ponowne rozpatrzenie sprawy i uchylenie
zaskarzonej decyzji GIF z dnia 30 marca 2026 r. NR 5/WS/2026 w catosci.

Uzasadniajgc swoje stanowisko podkreslita, ze w toku postepowania przedstawita szczegétowe
wyjasnienia dotyczgce wynikow badan jakosciowych, w tym w szczegdlnosci odnoszace sie do:

- zgodnosci wynikdw badan na etapie zwolnienia serii do obrotu z obowigzujgca specyfikacjg

jakosciows,

- braku stwierdzonych nieprawidtowosci w procesie wytwarzania produktu leczniczego,

- mozliwego wptywu sposobu okreslenia limitow specyfikacji oraz zasad zaokraglen na

klasyfikacje wynikéw,

- zidentyfikowanej przyczyny majgcej charakter formalny, a nie jakosciowy,

- przeprowadzonej oceny ryzyka wskazujgcej na niski wptyw na bezpieczenstwo pacjenta.
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W ocenie Strony stwierdzona niezgodnos$¢ dotyczy interpretacji wynikéw w odniesieniu do
aktualnie obowigzujacej specyfikacji, a nie wykazania rzeczywistego pogorszenia jakosci produktu
leczniczego. W szczegdlnosci nie zidentyfikowano przestanek wskazujacych na:

- nieprawidtowosci w procesie wytwarzania,

- pogorszenie jakosci produktu w czasie przechowywania,

- negatywny wptyw na bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ produktu.

Strona wyrazita stanowisko, ze okolicznosci niniejszej sprawy wymagajg uwzglednienia specyfiki
stwierdzonej niezgodnosci. Jak wskazano w toku postepowania, dotyczy ona przede wszystkim
sposobu okreslenia i interpretacji limitu specyfikacji, w szczegdlnosci precyzji zapisu wartosci oraz
zasad zaokraglen, a nie wykazania rzeczywistego pogorszenia jakosci produktu leczniczego.

Postanowieniem z dnia 13 maja 2026 r., znak: POWI.5455.3.2026.JK.2, dziaftajagc na podstawie
art. 36 § 1 w zw. z art. 123 § 1 k.p.a., GIF zawiadomit Strone o wydtuzonym terminie zakonczenia
postepowania.

Zawiadomieniem z dnia 31 lipca 2026 r. znak POWI.5455.3.2026.JK.3 Strona zostata
poinformowana o zamiarze zakonczenia postepowania. Organ pouczyt Strone o przystugujgcym jej
prawie do wypowiedzenia sie co do zgromadzonych w postepowaniu materiatéw i dowoddéw oraz

zgtoszonych zadan. Strona nie skorzystata z przystugujgcego jej uprawnienia.

% % %k

Po zapoznaniu sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy oraz aktami postepowania,
GIF uznat za zasadne uchylenie w catosci zaskarzonej decyzji i umorzenie postepowania | instancji
w catosci.

Na wstepie wyjasnienia wymaga, ze zgodnie z dyspozycjg art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f. organy
Inspekcji Farmaceutycznej wydajg decyzje w zakresie wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania
z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany
produkt nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym lub zostat sfatszowany.

Na podstawie art. 121 ust. 1 i 2 u.p.f. w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy
nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje
o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju.

Do podstawowych zadan Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nalezy sprawowanie nadzoru
nad jakoscig produktéw leczniczych i ich obrotem, tak by pacjenci otrzymali wtasciwy oraz
petnowartosciowy produkt leczniczy. Podstawowym zadaniem organdw Inspekcji Farmaceutycznej
jest przede wszystkim dziatanie prewencyjne, a wiec niedopuszczenie do potencjalnej mozliwosci,
w ktorej dojdzie do pozostawienia w obrocie produktéw leczniczych niespetniajagcych wymagan

jakosciowych, ktdre jako takie moga stwarzaé ryzyko dla pacjentdw.
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Zdrowie i zycie ludzkie sg wartosciami nadrzednymi, podlegajgcymi szczegdlnej ochronie ze
strony organdow administracji publicznej. W konsekwencji wszelkie dziatania organu w sprawach
dotyczacych produktéow leczniczych muszg by¢ ukierunkowane przede wszystkim na zapewnienie
maksymalnego poziomu bezpieczenstwa pacjentow.

Nalezy wskazaé, ze kluczowe znaczenie dla stosowania art. 121 ust. 1 i 2 u.p.f. ma wyktadnia
uzytych przez ustawodawce terminéw ,wymagania” oraz ,uzasadnione podejrzenie”. Nie budzi
zadnych watpliwosci, ze wymagania, o ktérych mowa w art. 121 ust. 1 u.p.f. obejmujg ustalone dla
produktu leczniczego wymagania jakosciowe. Z kolei istnienie , uzasadnionego podejrzenia" stanowi
warunek materialny sprowadzajgcy sie do istnienia podstawy faktycznej do wstrzymania obrotu. Nie
chodzi tu o ustalenie, ze okreslony produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie spetnia wymagan, lecz
o to, ze zebrane dowody muszg wskazywac na prawdopodobienstwo niespetnienia wymagan (zob.
P. Slezak [w:] L. Ogieto (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Legalis 2018 i powotana tam uchwata
SN(7) z dnia 28 wrzesnia 2006 r., | KZP 8/06, OSNKW 2006, Nr 10, poz. 87).

Jak wskazat GIF w zaskarzonej decyzji w mysl art. 121 ust. 1-2 i 4 u.p.f. w razie uzasadnionego
podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny podejmuje decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju, ktéra
moze by¢ opatrzone klauzulg natychmiastowej wykonalnosci. W przedmiotowej sprawie wynik
badania przeprowadzonego przez NIL wykazat nieprawidtowos¢ w zakresie parametru objetos¢ ptynu
uzyskiwana z pojemnika jednodawkowego. W czesci przebadanych amputek stwierdzono zbyt matg,
w stosunku do wymagan aktualnie zarejestrowanej specyfikacji, objetos¢ ptynu w amputce. Powyzsze
oznacza, ze badany produkt nie odpowiada ustalonym wymaganiom jako$ciowym. Ponadto zgodnie
z zapisami w Farmakopei Europejskiej 11.8 odnoszgcymi sie do preparatéw pozajelitowych,
w przypadku iniekcji dostarczanych w pojemnikach jednodawkowych, objetos¢ iniekcji w pojemniku
powinna by¢ wystarczajaca, aby umozliwi¢ pobranie i podanie dawki nominalne;.

Przepis art. 119a u.p.f. reguluje problematyke badan jakosciowych produktu leczniczego
wprowadzonego po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Z uwagi na fakt,
ze mamy do czynienia z produktem leczniczym wprowadzonym po raz pierwszy do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, produkt ten winien spetniaé wymagania okreslone
w dokumentacji dla badanych parametréw. Negatywny wynik badan jakosciowych (chociazby
w odniesieniu do jednego z przebadanych parametréow) przeprowadzonych w trybie ww. przepisu
powinien stanowi¢ podstawe do podjecia stosownych dziatan przez Gtédwnego Inspektora
Farmaceutycznego w odniesieniu do tego produktu. Uzasadnione podejrzenie, ze produkt leczniczy nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym, stanowi podstawe do wydania decyzji

w przedmiocie wstrzymania w obrocie produktu leczniczego.
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Z uwagi na fakt, ze art. 119a, jak rowniez art. 121 (ust. 3 w zw. z ust. 1) i art. 122 u.p.f., postuguja
sie ogdlnym pojeciem ,produktu leczniczego”, zaréwno wszczecie postepowania jak i decyzje
merytoryczne Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego podjete w nastepstwie uzyskania negatywnych
wynikéw badan produktu leczniczego wprowadzonego po raz pierwszy do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej winny obejmowac ,caty” produkt, a nie odnosic sie tylko do poszczegélnych
serii. Tym bardziej, ze o dacie wprowadzenia produktu leczniczego po raz pierwszy do obrotu (wielkosci
wprowadzanych serii, np. jednej lub wielu serii) i przekazanej prébce decyduje podmiot
odpowiedzialny. Nalezy zauwazy¢ rowniez, ze art. 119a u.p.f. wskazuje na koniecznos¢ skierowania do
badan produktu leczniczego, co nastepuje na podstawie prébki tego produktu, a nie serii produktu
leczniczego. Przyjgé zatem nalezy, ze probka ma obrazowac stan produktu wprowadzonego do obrotu
a nie tylko stan serii produktu. Jezeli wiec podmiot odpowiedzialny wprowadza po raz pierwszy do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej kilka serii produktu leczniczego, czyni to na wtasne
ryzyko, ze w przypadku negatywnego wyniku badan jakosciowych chociazby jednej z tych serii, produkt
leczniczy (w catosci) mozie zosta¢ objety dziataniami nadzorczymi Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

Stwierdzona w niniejszej sprawie w urzedowym badaniu niezgodnos$¢ jakosciowa ma istotne
znaczenie z punktu widzenia bezpieczenistwa obrotu produktem leczniczym. Nizsza niz wymagana
w aktualnie zarejestrowanej specyfikacji, objetosé roztworu w pojemniku jednodawkowym wskazuje
na realne ryzyko tego, ze pacjent otrzyma niewystarczajgca ilo$¢ produktu leczniczego, co moze
skutkowaé¢ tym, ze skutecznos$¢ terapii bedzie nizsza niz zaktadana. W Swietle zgromadzonego
materiatu dowodowego na obecnym etapie nie ma podstaw do jednoznacznego wykluczenia wptywu
stwierdzonego odchylenia na jakos¢, bezpieczenstwo lub skutecznosé stosowania przedmiotowego
produktu leczniczego.

Z uwagi na powyzsze, GIF wstrzymat w obrocie na terenie catego kraju wszystkie serie
przedmiotowego produktu leczniczego pozostajgce obecnie w obrocie, o czym orzekt zaskarzonag
decyzjg z dnia 30 marca 2026 r.

Odnoszac sie do twierdzen i materiatdw przedstawionych przez Strone, a takze postepowania
wyjasniajgcego dotyczacego przedmiotowego produktu leczniczego, wskaza¢ nalezy, co nastepuje:

1. przedmiotowy produkt leczniczy stosowany jest do premedykacji jako lek uspokajajacy, leczenie
silnych zaburzen lekowych i pobudzenia w psychozach i depresji, leczenie stanu padaczkowego

u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat od 1 miesigca zycia;

2. wymaganie dla wyniku badania ,Objetos¢ ptynu uzyskiwana z pojemnika jednodawkowego”
okreslone w specyfikacji jakosciowej QS-LORIO4-Z9 zamieszczonej w module 3.2.P.5.1

dokumentacji Wytwdrcy z dnia 17 kwietnia 2023 r. to ,kazda jednostka 1,00 — 1,15 ml”.
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Wiekszos$¢ przedstawionych wynikéw badania uzyskanych przez NIL jak rowniez przez Wytwérce

w momencie zwolnienia serii na rynek, znajduje sie bardzo blisko lub ponizej dolnej granicy

wymaganego specyfikacjg zakresu;

3. w zakresie uzasadnienia ustalenia wielkosci dozy z uwzglednieniem wymaganego nadmiaru
i wymagania: llos¢ ekstrahowana musi by¢ réwna lub wieksza od objetosci nominalnej podanej
na opakowaniu, Wytwdrca poinformowat, ze wielko$¢ napetnienia amputki zostata ustalona
z uwzglednieniem wielkosci nominalnej plus nadmiar technologiczny. Przyjeta wielkos¢é zostata
potwierdzona danymi walidacyjnymi;

4, z przedstawionego zestawienia wynikéw kontroli objetosci dozy w ramach kontroli
wewnetrzprocesowej serii produktu Lorazepam TZF, 4 mg/ml wytworzonych w Oddziale
Amputkarni w latach 2022-2026 — 8 serii wynika: zastosowane kryteria akceptacji byty zgodne
z zapisanymi w Raportach wytwarzania: 1,08-1,12 ml (objetosciowo) — wykonywane manualnie,
1, 088-1,178 g (wagowo). Podczas dozowania serii nr LRD011124 odnotowano brak dozy
mieszczacej sie w wymaganych limitach, od tego punktu czasowego do momentu uzyskania
wtasciwego wyniku pomiaru — amputki wydozowane zostaty odrzucone do brakéw, zgodnie
z adnotacjg z dnia 18.11.2024 r. Zgodnie z Raportem analizy statystycznej wynikéw pomiaru
wagi amputek s: LRD011124, amputki odrzucone stanowity 7,8%. Na wydrukach raportow
statystycznych serii wytworzonych w 2026 r. widoczna jest zmieniona wartos¢ Target
(w domysle nastawa) z wartosci ustawianej w czasie wytwarzania serii w 2022 r. (walidacyjnych)
1,33 g, na wartos$¢ Target. 1,55 g, w czasie wytwarzania serii z 2026 r. np. LRD04042026 przy tych
samych wartosciach limitéw 1, 088-1,178 g. Zgodnie z raportem statystycznym, 10% stanowity
amputki odrzucone ze wzgledu na nieprawidtowy pomiar wagi amputki (na wydrukach widoczne
ujemne wartosci wagi netto amputki). W czasie dozowania serii nr LRM011124 odrzucono 2,7 %
amputek z powodu nieprawidtowego pomiaru wagi amputki - kontrola automatyczna. Kontrola
manualna dozy, z zapisdw wynika, ze jest wykonywana przez operatoréw, jako kontrola
wewnatrzprocesowa. Wynik podawany jest z doktadnoscig jednej cyfry po przecinku,
specyfikacja jakosciowa definiuje limit dla parametru Objetos¢ ptynu uzyskiwana z pojemnika
jednodawkowego z doktadnoscig dwdéch cyfr po przecinku.

W dniu 9 czerwca 2026 r. Strona dostarczyta do GIF dodatkowe informacje dotyczgce produktu
leczniczego Lorazepam. Z pisma z dnia 8 czerwca 2026 r. wynika, ze w dniu 5 czerwca 2026 r. Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
zatwierdzit zmiane porejestracyjna typu Il nr procedury rejestracyjnej PL/H/0842/001-002/11/006 dla

produktéw Lorazepam TZF 2 mg/ml oraz 4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, obejmujacg zmiane
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precyzji zapisu wymagan specyfikacji produktu gotowego w zakresie parametru ,objetos¢ ptynu
uzyskiwana z pojemnika jednodawkowego”.

Z decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych z dnia 5 czerwca 2026 r. nr DZL-ZLE.4021.17976-1797.2026.3.MS wynika, ze: ,Type |l
variation Final Variation Assessment Report Lorazepam TZF Lorazepam PL/H/0842/001-002/11/006,
Marketing Authorisation Holder: Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne "Polfa" S.A. Date: 01-06-
2026”:

- wprowadzenie zmian w sekcjach 3.2.P.3.3 i 3.2.P.3.4., zwiekszenie dawki docelowej poprzez zmiane
objetosci napetnienia amputki dla produktu leczniczego. Objetos¢ dawki (krytyczny parametr procesu)
zostanie dostosowany z obecnego zakresu 1,00-1,15 ml do nowego zakresu 1,10-1,20 ml. W ramach
kontroli miedzyoperacyjnej (IPC) zakres masy dozy zostanie zaktualizowany z 1,088-1,178 g do 1,166—
1,248 g.

-zmiane zakresu specyfikacji dla parametru Objetos$¢ ptynu uzyskiwana z pojemnika jednodawkowego
z,1,00-1,15 ml” na ,> 1,0 ml”.

Pismem z dnia 30 czerwca 2026 r. znak: NNJ.540.59.2026.RPY.6 GIF zwrdcit sie do NIL
0 ponowng ocene parametru objetos¢ ptynu uzyskiwana z pojemnika jednodawkowego zgodnie
z zapisami aktualnie obowigzujgcej specyfikacji dla przedmiotowego produktu leczniczego.
W odpowiedzi pismem z dnia 6 lipca 2026 r. NIL wskazat, ze: ,,wyniki uzyskane i przedstawione
w protokole badan nr NI-0717-25 z dnia 12 marca 2026 r. dla parametru ,,objetos¢ ptynu uzyskiwana
z pojemnika jednodawkowego", po poréwnaniu z kryteriami akceptacji zatwierdzonymi przez
Prezesa URPLWMIiPB w dniu 5 czerwca 2026 r. w ramach zmian porejestracyjnej typu I, obejmujqcej
m.in. zmiane wymagan specyfikacji jakosciowej przedmiotowego produktu leczniczego w zakresie
tego parametru, spetniatyby kryterium akceptacji, tj. > 1,0 ml”.

Powyisza okolicznos¢ ma zasadnicze znaczenie dla rozstrzygniecia niniejszej sprawy.

W tym miejscu nalezy przypomnie¢, iz stosownie do art. 121 ust. 1 u.p.f. w razie uzasadnionego
podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, GIF wydaje
decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju. Przestankg wydania decyzji na
podstawie art. 121 ust. 1 u.p.f. nie jest zatem definitywne wykazanie, ze produkt leczniczy nie spetnia
wymagan jakosciowych. Wystarczajgce jest istnienie uzasadnionego podejrzenia takiej niezgodnosci,
opartego na konkretnych i wiarygodnych okolicznosciach faktycznych. Nalezy przy tym podkreslic,
ze decyzja wydana na podstawie art. 121 ust. 1 u.p.f. ma charakter prewencyjny. Jej celem jest
czasowe wyeliminowanie z obrotu produktu, co do ktérego istniejg podstawy do przyjecia, ze moze

nie odpowiada¢ wymaganiom jakosciowym.
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W dniu 30 marca 2026 r. GIF dysponowat bowiem urzedowym wynikiem badania
przeprowadzonego przez NIL, wskazujgcym na niespetnienie przez badang probke produktu
leczniczego wymagan okreslonych w obowigzujgcej wéweczas specyfikacji jakosciowe;.

Obowigzujgca woéwczas specyfikacja okredlata dla parametru ,objeto$¢ ptynu uzyskiwana
z pojemnika jednodawkowego” zakres ,1,00-1,15 ml”. Wyniki uzyskane przez NIL wskazywaty na
wystepowanie jednostek, ktdrych objetosé znajdowata sie ponizej dolnej granicy tego zakresu. Co
wiecej, wynik ten zostat nastepnie potwierdzony w ramach postepowania wyjasniajacego
prowadzonego przez podmiot odpowiedzialny.

W tych okolicznosciach GIF miat podstawy do przyjecia, ze w dacie wydania decyzji istniato
uzasadnione podejrzenie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 1 u.p.f.

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji wydanej w pierwszej instancji przez ministra lub
samorzadowe kolegium odwotawcze strona moze zwrdcic sie do tego organu z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy. Do wniosku tego stosuje sie odpowiednio przepisy dotyczace odwotan od decyzji.

W konsekwencji organ rozpoznajgcy wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy jest zobowigzany
do ponownego rozpoznania i rozstrzygniecia sprawy w jej catoksztatcie, z uwzglednieniem materiatu
dowodowego zgromadzonego réwniez w toku postepowania ponownego.

Oznacza to, ze organ nie moze ograniczy¢ sie wytgcznie do oceny prawidtowosci decyzji wedtug
stanu istniejgcego w chwili jej wydania, jezeli w toku postepowania doszto do powstania nowych,
relewantnych dla rozstrzygniecia okolicznosci.

W niniejszej sprawie taka sytuacja niewatpliwie wystgpita.

Najistotniejszg okolicznoscia jest zatwierdzenie w dniu 5 czerwca 2026 r. przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéow Biobdjczych zmiany
porejestracyjnej typu Il obejmujgcej zmiane wymagan specyfikacji jakosciowej dla parametru
,objetos¢ ptynu uzyskiwana z pojemnika jednodawkowego”, ktéra stata sie elementem obowigzujgcej
dokumentacji produktu leczniczego. W rezultacie dotychczasowe wymaganie ,,1,00-1,15 ml” zostato
zastgpione wymaganiem ,,> 1,0 m|”.

Jednoczesnie nalezy podkreslié, ze zmiana specyfikacji zostata dokonana wraz ze zmiang
parametréw procesu napetniania. Zwiekszono zakres docelowej objetosci napetnienia z 1,00-1,15 ml
do 1,10-1,20 ml oraz odpowiednio zmieniono kryteria kontroli miedzyoperacyjnej.

Dla rozstrzygniecia sprawy szczegdlne znaczenie ma réwniez pismo NIL z dnia 6 lipca 2026 r. NIL
jednoznacznie wskazat, ze wyniki przedstawione w protokole nr NI-0717-25 z dnia 12 marca 2026 r.,

po odniesieniu ich do kryterium akceptacji zatwierdzonego w dniu 5 czerwca 2026 r., tj. ,> 1,0 ml”,

spetniatyby to kryterium.
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W realiach niniejszej sprawy GIF przyjat za miarodajne wyjasnienie NIL z dnia 6 lipca 2026 r.
W konsekwencji nie zachodzg obecnie podstawy do przyjecia, ze pozostawienie produktu w obrocie
stwarza ryzyko wynikajgce z niespetniania przez niego ustalonych wymagan jakosciowych. W toku
ponownego rozpatrzenia sprawy doszto jednak do zmiany tych wymagan oraz do ponownej oceny
wynikéw badania przez NIL. W nastepstwie tych okolicznosci brak jest obecnie podstaw do
stwierdzenia istnienia uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jakosciowym. Tym samym odpadta materialnoprawna przestanka zastosowania
art. 121 ust. 1 u.p.f. Dalsze prowadzenie postepowania w sprawie wstrzymania obrotu stato sie zatem
bezprzedmiotowe.

Stosownie do art. 138 § 1 pkt 2 k.p.a. organ odwotawczy uchyla zaskarzong decyzje w catosci
albo w czesci i w tym zakresie orzeka co do istoty sprawy albo uchylajgc te decyzje — umarza
postepowanie pierwszej instancji.

W dacie wydania decyzji z dnia 30 marca 2026 r. istniaty podstawy do przyjecia uzasadnionego
podejrzenia niezgodnosci produktu z obowigzujgcg wowczas specyfikacjg. Jednakie w toku
postepowania w sprawie ponownego rozpatrzenia sprawy zaistniaty nowe okolicznosci, ktére
spowodowaty ustanie przestanki zastosowania art. 121 ust. 1 u.pf. Nie jest zatem zasadne utrzymanie
decyzji w mocy.

Wobec powyiszego zasadne jest uchylenie decyzji nr 5/WS/2026 z dnia 30 marca 2026 r.
w catosci oraz umorzenie postepowania pierwszej instancji w catosci.

Powyzsze rozstrzygniecie pozostaje réwniez zgodne z zasadami postepowania
administracyjnego, w szczegdlnosci z art. 7, art. 77 § 1 oraz art. 80 k.p.a. oraz zgodnie z zasada
rozstrzygania watpliwosci na korzys¢ strony okreslong w art. 81a § 1 k.p.a. w zw. z art. 10 ust. 2 ustawy
z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcéw (t.j. Dz.U. z 2025 r. poz. 1480), nalezy przyjac iz brak jest
podstaw do tego, aby nadal twierdzi¢, ze istniejg przestanki do wstrzymania w obrocie
przedmiotowego produktu. Z tego wzgledu GIF orzekt o uchyleniu decyzji | instancji w catosci
i umorzeniu postepowania | instancji w catosci.

W orzecznictwie wskazuje sie bowiem, ze w sytuacji, kiedy dopiero na etapie postepowania
odwotawczego zajdg okolicznosci faktyczne czynigce postepowanie w sprawie bezprzedmiotowym
(art. 105 § 1 k.p.a.), organ odwotawczy wydaje decyzje przewidziang w zdaniu drugim art. 138 § 1 pkt
2 k.p.a. Takiemu rozstrzygnieciu nie stoi na przeszkodzie sformutowanie ,umarza postepowanie
pierwsze] instancji”, w istocie bowiem znaczy ono tylko tyle, co — ,,umarza postepowanie w sprawie"
(zob. wyrok NSA z 8 sierpnia 1997 r., | SA/Gd 514/96, POP 1999, Nr 4, poz. 102, podobnie wyrok NSA
z 19 kwietnia 2022 r., Ill OSK 4862/21, por. tez wyrok WSA w Biatymstoku z dnia 14 kwietnia 2022 r.,

I SA/Bk 179/22).
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Organ ponownie rozpoznajacy sprawe uwzglednit nie tylko wyniki pierwotnego badania NIL, ale
rowniez wszystkie podzniejsze okolicznosci majgce znaczenie dla oceny aktualnosci przestanki
wstrzymania obrotu. Zgromadzony materiat dowodowy, oceniony jako catosé, nie daje podstaw do
przyjecia, ze w chwili orzekania nadal istnieje uzasadnione podejrzenie niezgodnosci produktu
leczniczego z ustalonymi dla niego wymaganiami jakosciowymi.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podkre$la, ze niniejsze rozstrzygniecie nie oznacza
zakwestionowania prawidtowosci dziatan podjetych w dniu 30 marca 2026 r. W dacie tej organ
dysponowat urzedowym wynikiem badania wskazujgcym na niespetnienie przez badang probke
wymagan obowigzujgcej woéwczas specyfikacji, co uzasadniato zastosowanie srodka przewidzianego
w art. 121 ust. 1 u.p.f.

Jednakze w postepowaniu w sprawie ponownego rozpatrzenia sprawy organ obowigzany byt
uwzglednic takze okolicznosci, ktdre zaistniaty po wydaniu tej decyzji. Zatwierdzenie w dniu 5 czerwca
2026 r. zmiany porejestracyjnej, obejmujgcej zmiane specyfikacji jakosciowej parametru , objetos¢
ptynu uzyskiwana z pojemnika jednodawkowego” z ,1,00-1,15 ml” na ,> 1,0 ml”, a nastepnie
potwierdzenie przez NIL w dniu 6 lipca 2026 r., ze wyniki objete pierwotnym protokotem spetniaja
aktualne kryterium akceptacji, doprowadzity do ustania przestanki materialnoprawnej uzasadniajgce;j
dalsze wstrzymanie obrotu produktem.

Wobec braku aktualnego uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy Lorazepam TZF,
4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym,
dalsze prowadzenie postepowania w przedmiocie wstrzymania jego obrotu stato sie
bezprzedmiotowe.

Majac na uwadze powyzsze, GIF orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

1. Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania. Stronie przystuguje prawo
whiesienia skargi na powyzszg decyzje.

2. Skarge nalezy ztozy¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, za posrednictwem
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie 30 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji, zgodnie
zart. 53 § 1 oraz art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz.U. z 2026 r. poz. 143, ze zm.; dalej: ,p.p.s.a.”);

3. Zgodniezart.230§1i2 p.p.s.a. w zw. z § 2 ust. 6 rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 16 grudnia 2003 r.
w sprawie wysokosci oraz szczegétowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz. U. z 2021 r. poz. 535), wnoszgc skarge na niniejszg decyzje, nalezy uisci¢ wpis staty
w wysokosci 200 zt. Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie, albo bezposrednio w kasie Sadu.

4. Strona moze ubiegal sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sgdowych
oraz ustanowienie adwokata, radcy prawnego, doradcy podatkowego lub rzecznika patentowego) na
zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.
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z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Joanna Olszewska
Dyrektor Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuija:
1. Strona: Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” S.A. ul. A. Fleminga 2, 03-176 Warszawa, (adres do e-
doreczen: AE:PL-25871-63111-EGVCV-25);

. Minister Zdrowia;

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

. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

. WIF — wszyscy;

2
3
4
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6
7. Narodowy Instytut Lekow;

8

. Ad acta.
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