Warszawa, 02 marca 2026 .

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.41.2025.MR0.6

DECYZJA NR 11/WC/Z2W/2026

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, z péin. zm.) oraz art. 104 § 1-2 j art. 108 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu wszczetego z urzedu postepowania administracyjnego w przedmiocie wycofania
z obrotu i zakazu wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej produktu
leczniczego  Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, (25 mikrograméw + 50
mikrograméw)/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, zawiesina, opakowanie 1 poj. 120 dawek,
GTIN 05909991477578, numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26935, w zakresie wszystkich

serii, podmiot odpowiedzialny: Zentiva, k.s., z siedziba w Pradze, Republika Czeska
1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, (25 mikrograméw + 50 mikrograméw)/dawke
odmierzong, aerozol inhalacyjny, zawiesina, opakowanie 1 poj. 120 dawek, GTIN 05909991477578,
nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26935, podmiot odpowiedzialny: Zentiva, k.s., z siedziba

w Pradze, Republika Czeska
- w zakresie wszystkich serii;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu na terenie catego kraju wskazanego powyiej produktu
leczniczego w zakresie wszystkich serii.

3) nadaje niniejszej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 19 czerwca 2023 r. petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego dla produktu
leczniczego  Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, (25 mikrograméw + 50

mikrograméw)/dawke odmierzong, aerozol inhalacyjny, tj. Zentiva, k.s. z siedzibg w Pradze, Republika
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Czeska poinformowat Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego o pierwszym wprowadzeniu
przedmiotowego produktu leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej po uzyskaniu
pozwolenia numer 26935 na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z decyzjq nr UR/RD/0105/22 z dnia
25 lutego 2022 r. Pierwsze wprowadzenie do obrotu przedmiotowego produktu leczniczego miato

miejsce 14 czerwca 2023 r.

Decyzja z dnia 12 lipca 2023 r. znak: IWJP.5451.317.2023.MST.2, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, dziatajac na podstawie art. 119a ust. 1-3 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (dalej réwniez jako: ,u.p.f.”), skierowat do badar w jednostce wymienionej w art. 22

u.p.f. ww. produkt leczniczy.

W dniu 3 marca 2025 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyngta wiadomos¢ e-
mail z Narodowego Instytutu Lekéw (dalej réwniei jako ,NIL”), dotyczaca otrzymania dla ww. leku
z serii 1801423, termin wainoéci 02.2025, wyniku poza specyfikacjg w parametrze »Srednia zawartosé¢

4

flutykazonu propionianu w dawce dostarczanej pomiedzy pojemnikami”, ,S$rednia zawartos¢

i’

salmeterolu w dawce dostarczanej pomiedzy pojemnikami”, ,Jednolitos¢ dawki dostarczanej pomiedzy
pojemnikami - flutykazonu propionian”, ,Jednolitos¢ dawki dostarczanej pomiedzy pojemnikami —
salmeterol” oraz ze dla pozostalych przebadanych parametréw produkt leczniczy spetnia wymagania
okreslone w dokumentacji rejestracyjnej z wyjatkiem parametréw pomiar aerodynamiczny wielkosci
czastek wziewnych — dawka wziewna salmeterolu i flutykazonu propionianu, dla ktérych nie byto

mozliwe orzeczenie zgodnosci z uwagi na niewtasciwe okreélenie wymagan.

W toku postepowania wyjasniajacego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem znak
NNJ.540.31.2025.MRO.1 z dnia 5 marca 2025 r. wezwat strone do ustosunkowania sie do niezgodnosci
wskazanej w protokole badar nr NI-0463-23, a w przypadku kwestionowania wynikow badania
wykonanego przez Narodowy Instytut Lekéw do przedstawienia stanowiska w tym zakresie oraz

dowodéw na jego poparcie.

W dniu 10 marca 2025 r. do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto pismo
podmiotu odpowiedzialnego, w ktérym strona wniosta o wydtuzenie czasu na ztozenie wyjasnien do
dnia 5 kwietnia 2025 r. W ww. pi$émie nie odniesiono sie do wynikéw przekazanych przez Narodowy
Instytut Lekéw w protokole badar NI-0463-23, a jedynie poinformowano, ze Spétka podjeta dziatania
zmierzajace do ponownego zbadania prébki produktu leczniczego Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni
propionas, (25 mikrograméw+50 mikrograméw)/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny przez inne
laboratorium nalezace do Sieci Parstwowych Laboratoriéw Kontroli Produktéw Leczniczych (dalej

réwniez jako ,OMCL") w celu potwierdzenia, bad# wykluczenia niezgodnosci wskazanych przez NIL.
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W dniu 11 marca 2025 r. do kancelarii Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynat
protokot nr NI-0463-23 z badania przeprowadzonego przez Narodowy Instytut Lekéw na przekazanej
przez podmiot odpowiedzialny prébie produktu leczniczego (pochodzacej z serii numer 1801423,
termin waznoéci 02.2025), w ktérym wskazane zostato, ze produkt ten nie spetnia przewidzianych dla
niego wymagan jakosciowych z uwagi na negatywny wynik badania w zakresie parametru $rednia
zawartos¢ w dawce dostarczanej pomiedzy pojemnikami dla flutykazonu propionianu i salmeterolu,
jednolitos¢ dawki dostarczanej pomiedzy pojemnikami dia flutykazonu propionianu i salmeterolu oraz
ze dla pozostatych przebadanych parametréw spetnia wymagania okreslone w dokumentacji produktu
leczniczego z wyjatkiem parametru pomiar aerodynamiczny wielkosci czastek wziewnych — dawka
wziewna salmeterolu i flutykazonu propionianu, dia ktérego nie byto mozliwe orzeczenie zgodnoéci

z wymaganiami z uwagi na niewlasciwe okreslenie wymagan.

Wobec uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni
propionas, (25 mikrograméw + 50 mikrograméw)/dawke odmierzong, aerozol inhalacyjny, zawiesina,
nie spetnia ustalonych dla niego wymagari jakosciowych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Decyzja
nr 2/WS/2025 z dnia 14 marca 2025 r. wstrzymat obrét ww. produktem leczniczym na obszarze calego

kraju.

W zwiazku z koniecznosicia potwierdzenia badz wykluczenia niespetniania przez produkt
leczniczy Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, (25 mikrograméw + 50 mikrograméw)/dawke
odmierzong, aerozol inhalacyjny, zawiesina ustalonych dla niego wymagar jakosciowych, niezbedne

bylo przeprowadzenie dalszego postepowania wyjasniajacego.

Pismem z dnia 17 marca 2025 r., znak NNJ.540.39.2025.MRO.1 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wezwat strong do przedstawienia dalszych wyjasnien w sprawie oraz
do przedstawienia dowodéw potwierdzajacych spetnienie wymagari jako$ciowych przedmiotowego
produktu leczniczego, a w zasadnym przypadku, informacji o skierowaniu produktu do ponownego
przebadania przez laboratorium o statusie OMCL. Organ wskazat réwniei, ze potwierdzenie
niespetniania przez produkt leczniczy przewidzianych dla niego wymagan stanowi podstawe do
wycofania tego produktu z obrotu (w zakresie wszystkich serii) oraz zakazania wprowadzania go do

obrotu — na podstawie art. 122 ust. 1 u.p.f. -

W dniu 10 kwietnia 2025 r. podmiot odpowiedzialny wnidst o przediuzenie terminu
na przedstawienie wyjasniefi do dnia 15 czerwca 2025 r. oraz poinformowat, e podjat dziatania
zmierzajgce do ponownego zbadania prébki produktu leczniczego Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni
propionas, (25 mikrograméw + 50 mikrogréméw)/dawkq odmierzong, aerozol inhalacyjny, zawiesina,

opakowanie 1 poj. 120 dawek przez inne laboratorium o statusie OMCL.
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Pismem z dnia 11 kwietnia 2025 r. o znaku NNJ.540.39.2025.MRO.2, Giéwny Inspektor

Farmaceutyczny przychylit sie do wniosku strony o wydtuZenie terminu na ztozenie wyjasnien.

Pismem z dnia 14 kwietnia 2025 r. o znaku NNJ.540.39.2025.MRO.3, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny przekazat Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobéjczych, do wykorzystania zgodnie z kompetencjami, protokét badarn NI-0463-23
wskazujac jednoczesnie na zawarte w nim uwagi NIL, mogace wskazywac na koniecznos¢ ztozenia przez

podmiot odpowiedzialny wniosku o zmiane porejestracyjna.

W dniu 24 kwietnia 2025 r. Narodowy Instytut Lekéw w korespondencji elektronicznej
przekazat kopie notatki ze spotkania zorganizowanego na proébe podmiotu odpowiedzialnego, ktére
odbyto sie w siedzibie instytutu. W spotkaniu wzieli udziat eksperci NIL oraz eksperci z ramienia
wytworcy i podmiotu odpowiedzialnego. Wytworca nie zakwestionowat wyniku OOS uzyskanego przez
Narodowy Instytut Lekéw oraz nie zgtosit uwag do sposobu przeprowadzenia badania dla parametru

jednolitos¢ dawki pomiedzy pojemnikami.

W dniu 26 maja 2025 r. strona przekazata do wiadomosci GIF pismo skierowane do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych zawierajgce
odpowiedz wytwércy odnoszaca sie do uwag zawartych w protokole NI-0463-23, dotyczacych sposobu
obliczania dawki wziewalnej oraz niewtaéciwego zdefiniowania kryteriéw akceptacji. Jednocze$nie
R N T S T
_ - zadeklarowat cheé zlozenia zmiany

porejestracyjnej w tym zakresie, w ciggu 2 miesigcy.

W dniu 13 czerwca 2025 r. podmiot odpowiedzialny wniést ponownie o wydtuzenie terminu
na ziozenie wyjasnien do dnia 13 wrzeénia 2025 r. Spétka w celu potwierdzenia spetnienia wymagan
jako$ciowych przez produkt leczniczy Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, (25 mikrogramow
+ 50 mikrograméw)/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, zawiesina, podjeta dziatania zmierzajace
do ponownego zbadania przedmiotowego leku przez inne laboratorium o statusie OMCL. Strona
skontaktowata sie z czeskim organem regulacyjnym (SUKL) w celu wykonania niezbednych badan.
Z przyczyn technicznych lezacych po stronie SUKL przeprowadzenie ww. badan nie byto moiliwe.
Ponadto Spétka poinformowata, ze zwrdcita sie do wioskiego organu regulacyjnego {AIFA), z wnioskiem
o wsparcie w przeprowadzeniu niezbednych badaii produktu leczniczego Veriflo, Salmeterolum +
Fluticasoni propionas, (25 mikrograméw + 50 mikrograméw)/dawke odmierzong, aerozol inhalacyjny,

zawiesina.
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Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, pismem z dnia 18 czerwca 2025 r. o znaku
NNJ.540.39.2025.MRO.4 przychylit sie do wniosku strony o wydtuzenie terminu na ztozenie wyjasnien
do 13 wrzesnia 2025 r.

W dniu 4 lipca 2025 r. do wiadomosci Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneto
pismo Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

o znaku DOL-OLC.460.28.2025, skierowane do Zentiva Polska S.A., w ktérym Organ regulacyjny ocenit,

ze zmiany (N NS 0 TN e A e O L SR e IS )

powinny zostaé zaimplementowane.

W dniu 4 lipca 2025 r. przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w korespondencji
elektronicznej potwierdzit, ze strona podjeta dalsze dziatania zmierzajace do ponownego zbadania
produktu leczniczego Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, (25 mikrograméw + 50
mikrograméw)/dawke odmierzong, aerozol inhalacyjny, zawiesina, przez inne laboratorium o statusie
OMCL. Spétka uzyskata informacje od OMCL w Wielkiej Brytanii i Francji o braku moiliwoséci
przeprowadzenia badania na zlecenie inne niz na zlecenie wlasnych organéw. Ponadto Spétka
skierowata do GIF prosbe o wyrazenie zgody na zbadanie przedmiotowego produktu leczniczego
w laboratorium kontraktowym, ktére wsrdd kluczowych kompetencji posiada wsparcie analityczne dla
lekéw wziewnych, w szczegbinosci inhalatorow cisnieniowych (pMD!). Strona podkreslita, ze wskazane
przez nig laboratorium posiada certyfikaty uznawane przez gtéwne organy regulacyjne, w tym EMA,

FDA i Swissmedic.

W dniu 11 lipca 2025 r. GIF w korespondencji elektronicznej zajat stanowisko w wyzej
postawionej sprawie i poinformowat, ze w swojej ocenie kierowaé bedzie sie przede wszystkim
wiarygodnoscia przedstawionych wynikéw. Dla zapewnienia petnej transparentnosci oraz spéjnosci
oceny jako$ciowej, Organ w pierwszej kolejnosci wezmie pod uwage wyniki badan przeprowadzonych

przez OMCL.

W dniu 15 wrzesnia 2025 r. strona ponownie wniosta o wydtuienie terminu na zloienie

wyjasnient do 26 wrzesnia 2025 r.

Pismem z dnia 15 wrzesnia 2025 r., o znaku NNJ.540.39.2025.MRO.5, Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny przychylit sie do wniosku strony o wydtuzenie terminu na ztozenie wyjasnien

Pismem z dnia 26 wrzesnia 2025 r. strona zfozyta wyjasnienia w odpowiedzi na pismo o znaku
NNJ.540.39.2025.MRO.1 z dnia 17 marca 2025 r., w ktérych ponownie przedstawita informacje na

temat podjecia przez podmiot odpowiedzialny préby przebadania przedmiotowego produktu
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leczniczego  Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, (25 mikrograméw + 50
mikrogramow)/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, zawiesina. W tym celu Spétka kontaktowata
sie z czeskim organem regulacyjnym SUKL, w celu wykonania niezbednych badan. Z przyczyn
technicznych lezacych po stronie SUKL przeprowadzenie ww. badan nie byto mozliwe. Kolejno Spotka
zwrdcita sie do wloskiego organu regulacyjnego AIFA, z wnioskiem o wsparcie w przeprowadzeniu
niezbednych badari produktu. AIFA réwniez odméwito wspétpracy w zakresie przeprowadzenia ww.
badan. Ostatecznie strona zdecydowata sie na przebadanie produktu leczniczego przez laboratorium
kontraktowe_ Do badari przekazano dwie réine serie leku. Strona do wyjasnieri nie
dotaczyta wynikéw badari przeprowadzonych przez laboratorium kontraktowe oraz nie wskazata
numeréw serii podlegajacych badaniu. Jak wynikalo z wyjasnieri strony, badania przeprowadzone
przez laboratorium kontraktowe wykazaty wysoka specyfikg i ztozonos$¢ techniczng metody
analitycznej. Podmiot odpowiedzialny w ramach nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii ocenit
ryzyko medyczne dla pacienta jako bardzo niskie, a prawdopodobiefistwo wystapienia szkéd jako
znikome. Wytwoérca dokonat ponownej oceny préb archiwalnych i potwierdzit zgodnosc
z wymaganiami okreslonymi w specyfikacji jakosciowej. Proces produkcyjny oceniono jako
prawidiowy, bez odchylei na etapie wytwarzania i pakowania. Jednoczeénie strona wniosta

o uchylenie decyzji 2/WS/2025 z dnia 14 marca 2025 r.

Pismem z dnia 10 paZdziernika 2025 r., o znaku NNJ.5452.27.2025.MRO0.1, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zawiadomit strone o zakoriczeniu postepowania dowodowego w postepowaniu
wszczetym wnioskiem strony z dnia 26 wrze$nia 2025 r. w sprawie uchylenia Decyzji Nr 2/WS/2025
z dnia 14 marca 2025 r., wstrzymujacej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obrét produktem
leczniczym o nazwie Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, (25 mikrogramow + 50
mikrograméw)/dawke odmierzong, aerozol inhalacyjny, zawiesina. GIF poinformowat strone o braku
motliwoéci uchylenia decyzji nr 2/WS/2025 z dnia 14 marca 2025 r., poniewaz zasadnicza podstawa
faktyczna wstrzymania produktu leczniczego w obrocie pozostata niezmieniona. Jednocze$nie Organ
wskazat w treéci zawiadomienia, Ze strona nie przedstawita Gléwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu dowodéw na to, ie zmiany w dokumentacji rejestracyjnej zostaty ztozone

i zatwierdzone przez odpowiednie organy rejestracyjne.

Pismem z dnia 29 pazdziernika 2025 r., o znaku NNJ.5453.41.2025 MRO.1 Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny zawiadomit podmiot odpowiedzialny o wszczgciu z urzedu postepowania
administracyjnego w przedmiocie wycofania z obrotu oraz zakazu wprowadzenia do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego: Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni
propionas, (25 mikrograméw + 50 mikrograméw)/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, zawiesina,

opakowanie 1 poj. 120 dawek, GTIN 05909991477578, nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
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26935, w zakresie wszystkich serii, podmiot odpowiedzialny: Zentiva, k.s., z siedzibg w Pradze,
Republika Czeska z uwagi na niespetnianie przez ten produkt ustalonych wymagari jakos$ciowych,
w zakresie parametru $rednia zawartos¢ w dawce dostarczanej pomiedzy pojemnikami dla flutykazonu
propionianu i salmeterolu, jednolitos¢ dawki dostarczanej pomiedzy pojemnikami dla flutykazonu

propionianu i salmeterolu.

Pismem z dnia 29 paidziernika 2025 r., o znaku NNJ.5453.41.2025 MRO.2 GIF przedstawit
stronie materiat dowodowy wigczony do akt postepowania administracyjnego w przedmiocie
wycofania z obrotu oraz zakazu wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktu leczniczego Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, (25 mikrograméw + 50

mikrograméw)/dawke odmierzong, aerozol inhalacyjny, zawiesina, w zakresie wszystkich serii.

W zwiazku z pozyskaniem przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego nowych informagiji
w sprawie, Organ w pi$mie z dnia 3 listopada 2025 r. o znaku NNJ.5452.27.2025.MRO.3 zwrdcit sie do
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych z prosba
o wskazanie zakresu proponowanych przez podmiot odpowiedzialny zmian, ktére zostaly ztoione

w dniu 25 lipca 2025 .

Pismem z dnia 5 listopada 2025 r., o znaku DZL-ZL0.070.8.2025.1.MC Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych potwierdzit ztozenie przez

strone w dniu 25 lipca 2025 r. wniosku zmianowego oraz podat, ze zmiany dotyczyly_

Pismem z dnia 6 listopada 2025 r. o znaku NNJ.5452.27.2025.MRO.5, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny poprosit Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych o doprecyzowanie przekazanych w pismie o znaku DZL-ZLO.070.8.2025.1.MC
informacji. W zwigzku z brakiem odpowiedzi ze strony URPL, prosba zostata ponowiona pismem

z dnia 5 grudnia 2025 r., 0 znaku NNJ.5452.27.2025.MRO.6.

W piSmie z dnia 9 grudnia 2025 r. o znaku DZL-ZL0.070.8.2025.2.MC Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych poinformowat,

ie proponowane przez podmiot odpowiedzialny zmiany zostaly w dniu 11 listopada 2025 r.

zatwierdzone
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Pismem z dnia 18 grudnia 2025 r. o znaku NNJ.5453.41.2025.MR0.4 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zawiadomit strone o zakonczeniu postgpowania dowodowego w postepowaniu
administracyjnym w przedmiocie wycofania z obrotu oraz zakazu wprowadzenia do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego: Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni
propionas, (25 mikrograméw + 50 mikrogramoéw)/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, zawiesina,
w zakresie wszystkich serii. Organ poinformowat strone o mozliwosci wypowiedzenia sig zgodnie art.
10 § 1 K.p.a co do zgromadzonych w postgpowaniu dowodéw i materiatow oraz zgtoszonych zgdan
wterminie 14 dni od daty otrzymania zawiadomienia. Ponadto pismem o znaku

NNJ.5453.41.2025.MRO.3 przedstawiony zostat stronie materiat dowodowy.

W dniu 14 stycznia 2026 r., w odpowiedzi na pismo o znaku NNJ.5453.41.2025.MRO.4 do GIF
wplyneto pismo, w ktérym strona podtrzymata wszystkie ztozone dotychczas wyjasnienia. Strona nie
przedstawita zadnych dodatkowych informacji ani dokumentéw majgcych potwierdzic spelnienie przez
produkt leczniczy Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas,
(25 mikrograméw + 50 mikrograméw)/dawke odmierzong, aerozol inhalacyjny, zawiesina, wymagan
okreslonych w dokumentacji rejestracyjnej. Strona poinformowata, ze ze wzgledu na zlozonosc
i specyfike metody analitycznej nie udato sie dokonat transferu tej metody do laboratorium
kontraktowego_ a w trakcie podejmowanych préb nie udato sie uzyska¢ wiarygodnych

wynikéw mogacych stanowié dowdd na spetnienie przez ww. lek wymagat jakosciowych.

Decyzjq z dnia 28 stycznia 2026 r., pismo o znaku NNJ.5452.27.2025.MRO.10 GIF odmowit
uchylenia decyzji wstrzymujacej nr 2/WS/2025 z dnia 14 marca 2025 r.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Gléwny Inspektor

Farmaceutyczny zwaiyt nastepujgce okolicznosci prawne.

Przepis art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f. stanowi, ze organy Inspekcji Farmaceutycznej wydaja decyzje
w zakresie wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub stosowania produktow
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, Ze dany produkt nie odpowiada ustalonym

wymaganiom jako$ciowym lub zostat sfatszowany.

Z kolei z art. 122 ust. 1 u.p.f. wynika, ze w razie stwierdzenia, e produkt leczniczy lub
substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu

leczniczego lub substancji czynnej.

Zgromadzony w przedmiotowe] sprawie materiat dowodowy wykazat, ze produkt leczniczy

Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, (25 mikrograméw + 50 mikrograméw)/dawke
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odmierzong, aerozol inhalacyjny, zawiesina, opakowanie 1 poj. 120 dawek, GTIN 05909991477578 nie
spetnia przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych okreslonych w zarejestrowanej

dokumentacji.

Przedmiotowa okolicznos$¢ zostata stwierdzona w toku badania przeprowadzonego przez NIL,
tj. jednostke posiadajacq status Oficjalnego Laboratorium Kontroli Lekéw (OMCL) certyfikowanego
przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktow Leczniczych przy Radzie Europy (EDQM),
w nastepstwie skierowania ww. produktu leczniczego do badan po jego pierwszym wprowadzeniu do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w trybie art. 119 a ust. 2 u.p.f. Badanie przeprowadzone
na podstawie zatwierdzonej dokumentacji rejestracyjnej wykazato, ie przedmiotowy produkt nie
odpowiada wymaganiom specyfikacji jakosciowej w zakresie parametru ,Srednia zawartosé
flutykazonu propionianu w dawce dostarczanej pomiedzy pojemnikami”, ,Srednia zawartoé¢
salmeterolu w dawce dostarczanej pomigdzy pojemnikami”, ,Jednolitos¢ dawki dostarczanej
pomigdzy pojemnikami - flutykazonu propionian”, ,Jednolitos¢ dawki dostarczanej pomiedzy

I”

pojemnikami — salmeterol” oraz e dla pozostatych przebadanych parametréw produkt leczniczy
spetnia wymagania okreslone w dokumentaciji rejestracyjnej z wyjatkiem parametréw pomiar
aerodynamiczny wielkosci czastek wziewnych — dawka wziewna salmeterolu i flutykazonu

propionianu, dla ktérych nie bylo mozliwe orzeczenie zgodnoici z uwagi na niewlasciwe okreélenie
wymagan.

W tym miejscu nalezy przypomniec, ie z decyzji Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
wydanej na podstawie art. 119a ust. 2 u.p.f. wynika obowiazek dostarczenia organowi przez podmiot
odpowiedzialny préby produktu leczniczego. Przedmiotowa préba obejmuje opakowania jednostkowe
pochodzace z pojedynczej serii badanego produktu leczniczego, ktérej jakos¢ rzutuje jednak na ocene
zasadnosci pozostawienia w obrocie catego produktu leczniczego. Podkreélenia wymaga bowiem,
ze art. 119 a u.p.f. konstytuuje instytucje obligatoryjnego badania jakoSciowego kazdego produktu
leczniczego wprowadzanego do obrotu na terytorium kraju po raz pierwszy i umozliwia on organom
sprawujgcym nadz6r nad jakoscig produktéw leczniczych pozostajacych w obrocie (tj. organom
Pafistwowej Inspekcji Farmaceutycznej) ocene jakosci produktu dotychczas niezweryfikowanej
w warunkach prowadzonego nim obrotu juz w momencie jego pojawienia sie na rynku. Ma on zatem
w istocie charakter prewencyjny, zmierzajacy do zabezpieczenia pacjentéw przed wprowadzeniem po

raz pierwszy do obrotu niepetnowartosciowego produktu.

Przepisy art. 119a u.p.f.,, odnosza si¢ bowiem do ,produktu leczniczego” w ogéle, nie zas
do produktu leczniczego w zakresie serii, w ramach ktérej przekazane zostaly opakowania

jednostkowe wykorzystane do przeprowadzenia badania przez wiasciwg jednostke. Art. 119a u.p.f.
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wskazuje zatem na koniecznosé skierowania do badar produktu leczniczego, ktére to badania s3
przeprowadzane na prébie tego produktu, ktéra ma obrazowac stan produktu wprowadzonego do
obrotu, a nie tylko stan jedne;j z serii tego produktu. Podmiot odpowiedzialny, ktory wprowadza po raz
pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej kilka serii produktu leczniczego, czyni to na
wiasne ryzyko, ze w przypadku negatywnego wyniku badan jakosciowych chociazby jednej z tych serii,
produkt leczniczy (w catosci) moze zostal objety dziataniami nadzorczymi Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

W toku niniejszego postepowania administracyjnego strona nie przedstawita zadnych
dowodéw na wykluczenie niezgodnosci dotyczacej produktu leczniczego Veriflo, Salmeterolum +
Fluticasoni propionas, {25 mikrograméw + 50 mikrograméw)/dawke odmierzong, aerozol inhalacyjny,
zawiesina, opakowanie 1 poj. 120 dawek, GTIN 05909991477578 stwierdzonej przez Narodowy
Instytut Lekéw w zakresie parametru JSrednia zawarto$é flutykazonu propionianu w dawce
dostarczanej pomiedzy pojemnikami”, ,Srednia zawartos¢ salmeterolu w dawce dostarczanej
pomiedzy pojemnikami”, ,Jednolitos¢ dawki dostarczanej pomiedzy pojemnikami - flutykazonu

III

propionian”, ,Jednolito§¢ dawki dostarczanej pomiedzy pojemnikami — salmeterol” oraz nie
zakwestionowata wynikéw badan otrzymanych w NIL oraz nie zglaszata zastrzezer do przebiegu
badania przeprowadzonego w OMCL.

Strona w trakcie postepowania podejmowata wprawdzie proby ponownego przebadania
produktu leczniczego Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, (25 mikrograméw + 50
mikrograméw)/dawke odmierzong, aerozol inhalacyjny, zawiesina przez inne laboratoria nalezace do
Sieci Panstwowych Laboratoriéw Kontroli Produktéw Leczniczych (OMCL) w Czechach (SUKL) i we
Wioszech (AIFA), w celu wykluczenia niezgodnosci wskazanych w protokole badar Narodowego
Instytutu Lekdw, ale préby te okazaty sig nieskuteczne.

Strona w kolejnym kroku dla przedstawienia dowodu na potwierdzenie spetnienia wymagari
jako$ciowych przez produkt leczniczy Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, (25 mikrograméw
+ 50 mikrograméw)/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, zawiesina, zdecydowata sie
na przebadanie przedmiotowego leku przez laboratorium kontraktowe, posiadajgcego wg niej wysokie
kompetencje do badania lekéw wziewnych, w szczegdlnoéci inhalatoréw ci$nieniowych (pMDI) oraz
liczne certyfikaty uznawane przez gtéwne organy regulacyjne takie jak EMA, FDA i Swissmedic.
W wyniku podjetej proby ponownego przebadania przedmiotowego leku strona uzyskata ocene
laboratorium kontraktowego na temat wysokiej specyfiki i ztozonosci technicznej metody analitycznej
stosowanej do oceny jakosci produktu leczniczego. Laboratorium kontraktowe nie dostarczyto stronie

dowodow, ktére mogtaby przedstawi¢ Organowi dla potwierdzenia spefnienia wymagan jakosciowych
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przez produkt leczniczy Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, (25 mikrograméw + 50
mikrogramow)/dawke odmierzong, aerozol inhalacyjny, zawiesina.

Organ ustalit ponadto, e zmiany w dokumentacji rejestracyjnej wprowadzone przez strone

dotyczg

Ponadto Organ ustalit, ze proponowane przez podmiot odpowiedzialny zmian

Nalezy podkresli¢, ze w trakcie catego postepowania wyjasniajgcego prowadzonego zaréwno
bezposrednio po uzyskaniu od Narodowego Instytutu Lekéw wynikéw badan z ekspertyzy badawczej
w ramach Decyzji GIF z dnia 12 lipca 2023 r. znak: IWJP.5451.317.2023.MST.2 art. 119a u.p.f., oraz
przed wydaniem Decyzji GIF nr 2/WS/2025 z dnia 14 marca 2025 r., wstrzymujacej obr6t produktem
leczniczym  Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, (25 mikrograméw + 50
mikrograméw)/dawke odmierzong, aerozol inhalacyjny, zawiesina, jak réwniez po jej wydaniu, a takze
w toku postepowania administracyjnego znak: NNJ.5453.41.2025, strona nie kwestionowata ustalen
dokonanych przez NIL w ramach przeprowadzonego przez ten Instytut badania. Wyniki nie byly

kwestionowane ani w zakresie metodologii, ani w przedmiocie poprawnosci uzyskanych rezultatéw.

Podkreslenia wymaga réwniez, ze w celu potwierdzenia spetnienia wymagan przez produkt
leczniczy Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, (25 mikrogramow + 50 mikrograméw)/dawke
odmierzong, aerozol inhalacyjny, zawiesina, strona kierowana wiasnym wyborem, przekazata
przedmiotowy produkt leczniczy do placdwki badawczej, ocenionej przez nig jako posiadajacg wysokie
kwalifikacje. W wyniku tych dziatan strona nie uzyskata zadnych dowoddw, w postaci wynikéw badan,

przemawiajacych na korzys¢ strony.

Zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny zmiany w dokumentacji rejestracyjnej

ograniczyly sie w istocie jedynie
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Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat zatem za konieczne i uzasadnione wycofanie ww.
produktu leczniczego z obrotu w odniesieniu do wszystkich jego serii oraz zakazu wprowadzania tego
produktu do obrotu w przysztosci, zgodnie z art. 122 ust. 1 u.p.f. Srodek ten jest konieczny
i proporcjonalny do ryzyka zwigzanego z naruszeniem wymagan jakosciowych omawianego produktu

leczniczego i stuzy zapewnieniu bezpieczerstwa pacjentdw oraz ochronie zdrowia publicznego.

Opierajac sie na powyiszym produkt leczniczy Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas,
(25 mikrograméw + 50 mikrograméw)/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, zawiesina, opakowanie
1 poj. 120 dawek, GTIN 05909991477578 zostat objety dziataniami nadzorczymi Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego w catosci, a nie tylko dla przebadanej serii.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
e zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a., decyzji, od ktdrej stuiy odwolanie, moie by¢ nadany rygor
natychmiastowe] wykonalnoéci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong zdrowia lub Zycia
ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed cigzkimi stratami badi tei
ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony. Bezpoérednie zagrozenie
dla zdrowia lub zycia nie zostato zdefiniowane w ustawie. Zgodnie z pogladami doktryny i orzecznictwa
wskazaé nalezy, ze sformutowanie to obejmuje sytuacje, gdy istnieje znaczne prawdopodobieristwo
wystapienia szkody na osobie (zob. wyrok Sadu Najwyiszego z dnia 25 lipca 1996 r., sygn. akt V KKN
48/96). Powodowanie zagrozenia 2ycia lub zdrowia chocby dla jednego, kilku czy jakiejkolwiek innej
liczby pacjentéw rodzito konieczno$é nadania niniejszej decyzji Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, rygoru natychmiastowej wykonalnosci. W ocenie Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego zadnych watpliwoéci nie budzi réwniez to, ze stwierdzony przez organ brak
spetniania wymagan jakosciowych przez wprowadzony przez strong do obrotu produkt leczniczy
Veriflo, Salmeterolum + Fluticasoni propionas, (25 mikrograméw + 50 mikrograméw)/dawke
odmierzong, aerozol inhalacyjny, zawiesina, opakowanie 1 poj. 120 dawek, GTiN 05909991477578

moégt powodowaé bezposrednie zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi.

W przedmiotowej sprawie wynik przeprowadzonego przez NIL badania omawianego produktu
leczniczego wykazat nieprawidfowosci w zakresie parametru JSrednia zawartosé flutykazonu
propionianu w dawce dostarczanej pomigdzy pojemnikami”, ,Srednia zawarto$é salmeterolu w dawce

dostarczanej pomiedzy pojemnikami”, ,Jednolitos¢ dawki dostarczanej pomigdzy pojemnikami -
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flutykazonu propionian”, ,Jednolito$é dawki dostarczanej pomiedzy pojemnikami - salmeterol”, a dla
parametréw pomiar aerodynamiczny wielkosci czastek wziewnych ~ dawka wziewna salmeterolu
i flutykazonu propionianu, niemozliwe bylo orzeczenie zgodnosci z uwagi na niewtasciwe okreslenie
wymagali co stanowi przestankg do stwierdzenia, iz przedmiotowy produkt nie spetnia wymagan
do krytycznych atrybutéw jakosci dla produktéw wziewnych; odchylenia w tym zakresie moga
skutkowac nieprzewidywalng ekspozycjg pacjenta na substancje czynne, a strona nie wykazata ani

przyczyny irédtowej odchylenia, ani jego ograniczenia do konkretne;j serii.

Podkreslenia wymaga tez fakt, ze kryteria akceptacji parametréw specyfikacji jakosciowej
wskazywane w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego sa ustalane w oparciu o szeroko
zakrojone badania dotyczace bezpieczerstwa stosowania tego produktu. Dlatego tez jakiekolwiek ich
przekroczenie musi by¢ uznane za okoliczno$¢ stanowiaca realne i bezpo$rednie zagrozenie dla zdrowia
lub zycia pacjentéw — az do momentu jednoznacznego zidentyfikowania powodu powstania
odchylenia i udowodnienia, ze nie stanowi ono takiego zagrozenia. Przekazane przez strong informacje
nie mogy zostaé uznane przez organ za wystarczajgcy dowdd na okolicznoéé braku zagrozenia

wystapienia wplywu na skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania produktu leczniczego.

Tym samym, zagrozenie dla zdrowia ludzkiego wynikajace z wystepowania w obrocie
przedmiotowego produktu leczniczego jako niespetniajacego wymagar jakosciowych w zakresie

stwierdzonym przez OMCL jest realne i prawdopodobne.

W Swietle art. 67 ust. 2 u.p.f. produkty lecznicze okre$lone w art. 67 ust. 1 u.p.f. podlegaja
zniszczeniu, chyba Ze organ wydajacy decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego lub substancji czynnej nieodpowiadajacych ustalonym dla nich wymaganiom
jakosciowym zezwoli na wykorzystanie tego produktu leczniczego lub substancji czynnej w innym celu.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Strona po otrzymaniu powyiszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podijecia
dziatari zawartych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Ponadto, zgodnie z brzmieniem art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
zdnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektyweg 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
przez okreslenie szczeg6towych zasad dotyczacych zabezpieczeri umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 2016 Nr 32, str. 1) ,,Posiadacz pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu lub — w przypadku importu rownolegtego lub dystrybucji rownolegtej
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produktéw leczniczych opatrzonych réwnowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celow
zgodnosci z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE - osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktow

leczniczych do obrotu podejmuje niezwfocznie nastepujgce dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktory ma byc
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujqcego terytorium paristwa

cztonkowskiego lub paristw cztonkowskich, w ktdrych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktdry zostat skradziony, jest znany,
zapewnia wycofanie go z kazdego krajowegc 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 osnowie,

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moize zwrécié sie do Gléwnego 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), jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrécenia sie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnie$¢
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moie ubiega¢ sig¢ o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa
pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi

{art. 239- 262 ww. ustawy).

Zgodnie zart. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia whniosku o ponowne

rozpatrzenie sprawy moze zrzec si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje.
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Z dniem dorgczenia 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/

OTRZYMUJA:
1) Strona: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska,

reirezentowana irZEZ:

Do wiadomodci:

1) Minister Zdrowia;

2) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

3) Gléwny Lekarz Weterynarii;

4) Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5) WIF — wszyscy;
6) Narodowy Instytut Lekow;

7) afa.
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl
tel. 22 44 10 736 giftagif.gov.pl
fax 22 44 10 737
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