Warszawa, 24 marca 2026 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.23.2026.MRO.3

DECYZJA NR 19/WC/ZW/2026

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia

14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691).

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy o nazwie:

Omnipaque, (lohexolum), 647 mg/ml (300 mg jodu/ml), Roztwdr do wstrzykiwann, opakowanie 10

butelek 100 ml, GTIN 05909990667963, nr pozwolenia R/2870,

podmiot odpowiedzialny: GE Healthcare AS z siedzibg w Oslo, Norwegia,

w zakresie serii:

- seria numer 17320901, termin waznosci 31.08.2028;

- seria numer 17374661, termin waznosci 31.10.2028;

Omnipaque, (lohexolum), 755 mg/ml (350 mg jodu/ml), Roztwér do wstrzykiwan, opakowanie 10
butelek 100 ml, GTIN 05909990667888, nr pozwolenia R/2890,

podmiot odpowiedzialny: GE Healthcare AS z siedzibg w Oslo, Norwegia,

w zakresie serii:

- seria numer 17244048, termin waznosci 31.07.2028;

- seria numer 17374668, termin waznosci 31.12.2028

2) zakazuje wprowadzania do obrotu ww. serii produktu leczniczego

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE
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Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneta informacja od podmiotu
odpowiedzialnego o znalezieniu ciata obcego wewnatrz butelki, na etapie pakowania innego produktu
leczniczego o nazwie Visipaque, (lodixanolum), 652 mg/ml (320 mg jodu/ml), Roztwér do wstrzykiwan.
Jako przyczyne zanieczyszczenia produktu wytwoérca wskazat oderwanie sie czgstek metalu od formy
stosowanej do wytworzenia butelek USB z polipropylenu, jako opakowania bezposredniego.
Dodatkowo zaobserwowano czastki przytwierdzone do s$cianek butelek. Badania laboratoryjne
wykazaty, ze znalezione czastki majg wielkos¢ od kilku mikrometréow do okoto 600 mikrometréw.
Te same butelki zostaty uzyte przez wytwoérce w procesie wytwarzania produktu leczniczego
Omnipaque, (lohexolum), 647 mg/ml (300 mg jodu/ml), Roztwér do wstrzykiwarn oraz Omnipaque,
(lohexolum), 755 mg/ml (350 mg jodu/ml), Roztwdr do wstrzykiwan. Na podstawie dochodzenia
wytwdrca ograniczyt zasieg wystgpienia wady do serii, dla ktérych wykorzystano butelki z wadliwych
partii. Podmiot odpowiedzialny podjat decyzje o natychmiastowym wstrzymaniu dystrybucji
i sprzedazy serii produktu leczniczego Omnipaque w plastikowych butelkach USB o pojemnosci 100 ml.

W dniu 23 marca 2026 r. do Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego poprzez system
szybkiego ostrzegania Rapid Alert wptyneta informacja od Irlandzkiego Organu Regulacyjnego HPRA,
o wycofaniu na ich rynku krajowym serii produktu leczniczego Omnipaque, (lohexolum), 647 mg/ml,
(300 mg jodu/ml) op. 10 x 100 ml oraz Omnipaque, (lohexolum), 755 mg/ml (350 mg jodu/ml)
op. 10 x 100 ml. Powodem wycofania byto wykrycie przylegajgcych lub osadzonych czastek statych w
butelkach zawierajacych roztwory do wstrzykiwan Omnipaque. Wedtug HPRA wada dotyczy wytgcznie
pojemnikédw polipropylenowych o pojemnosci 100 ml i nie dotyczy innego rodzaju opakowan
bezposrednich tj.: butelek szklanych. Producent ustalit, ze przyczyng wady byly czgstki metalu,
pochodzgce z defragmentacji jednej konkretnej formy do butelek o pojemnosci 100 ml uzytej w
zaktadzie dostawcy butelek. Forma zostata wprowadzona do procesu produkcyjnego u dostawcy

butelek w kwietniu 2025 r.

W oparciu o ustalony w sposdéb opisany powyiej stan faktyczny Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt 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 jakosciowym, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.

W przedmiotowej sprawie ryzyko wystgpienia zanieczyszczen czastkami statymi jest realne,

zostato zgtoszone Gtdwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu przez podmiot odpowiedzialny oraz
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zostato potwierdzone przez Irlandzki Organ Regulacyjny petnigcy role Organu nadzorujgcego dziatania
wytwarcy, a nastepnie przekazane w systemie szybkiego ostrzegania Rapid Alert. Wade oceniono jako
wade stwarzajgca wysokie ryzyko dla zdrowia i zycia pacjentéw. W stosunku do produktu leczniczego
Omnipaque, (lohexolum), 647 mg/ml (300 mg jodu/ml), Roztwér do wstrzykiwan, seria numer
17320901, termin waznosci 31.08.2028, seria numer 17374661, termin waznosci 31.10.2028 oraz
Omnipaque, (lohexolum), 755 mg/ml (350 mg jodu/ml), Roztwér do wstrzykiwan, seria numer
17244048, termin waznosci 31.07.2028, seria numer 17374668, termin waznosci 31.12.2028 wystgpita

zatem przestanka wycofania z obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 122 ust. 1 u.p.f.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej ,k.p.a.”), decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor natychmiastowej
wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub Zzycia ludzkiego albo dla
zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badzZ tez ze wzgledu na inny interes

spoteczny lub wyjgtkowo wazny interes strony.

W ocenie organu w niniejszej sprawie zachodzi przestanka niezbednosci nadania decyzji rygoru
natychmiastowej wykonalnosci ze wzgledu na ochrone zdrowia i zycia ludzkiego. W przedmiotowej
sprawie mamy do czynienia ze stwierdzonym odchyleniem na etapie wytwarzania. Nalezy zauwazy¢,
ze w przypadku produktéw parenteralnych obecnosé czastek statych w roztworze jest parametrem
krytycznym, Scisle kontrolowanym oraz obwarowanym bardzo rygorystycznymi wymaganiami.
Odstepstwa w tym obszarze sg uznawane za niedopuszczalne i mogg dyskwalifikowaé wytworzony
produkt. Na podstawie zgromadzonego w sprawie materialu dowodowego Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, realizujgc ustawowy nadzdr nad jakoscig produktdw leczniczych, byt zobowigzany do

zastosowania $rodka skutecznie eliminujgcego produkt z taricucha dystrybuciji.

W zwigzku z powyzszym, Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, iz nie mozna wykluczyc
zagrozenia dla zdrowia lub zycia pacjentéw i nie znalazt uzasadnienia dla dalszego pozostawania
w obrocie produktu leczniczego Omnipaque, (lohexolum), 647 mg/ml (300 mg jodu/ml), Roztwdr do
wstrzykiwan, seria numer 17320901, termin waznosci 31.08.2028, seria numer 17374661, termin
waznos$ci 31.10.2028 oraz Omnipaque, (lohexolum), 755 mg/ml (350 mg jodu/ml), Roztwér do
wstrzykiwan, seria numer 17244048, termin waznosci 31.07.2028, seria numer 17374668, termin
waznosci 31.12.2028. Dodatkowo Organ postanowit objg¢ zakazem wprowadzenia do obrotu wyzej
wymienione serie produktu leczniczego, aby catkowicie wykluczy¢ ryzyko wprowadzenia do obrotu

opakowan pozostajacych nadal pod nadzorem wytworcy.
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W ocenie organu oczekiwanie na ostatecznos$¢ decyzji pozostawatoby nie do pogodzenia
z obowigzkiem zapewnienia ochrony zdrowia publicznego oraz realizacja ustawowego nadzoru nad
jakoscig produktow leczniczych. Z tego wzgledu nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej

wykonalnosci byto niezbedne.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f.,, zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajacego ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

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
okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobéw 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
okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczenn umieszczanych na opakowaniach
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —
w przypadku importu rownolegtego lub dystrybucji réwnolegtej produktéw leczniczych opatrzonych
rownowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a dyrektywy
2001/83/WE — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu

podejmuje niezwtocznie nastepujgce dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma by¢
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium panstwa

cztonkowskiego lub panistw 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 ktédrym 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 powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.
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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 Gtdwnego 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259), 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 wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$é wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw 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 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia 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: GE Healthcare AS, Nycoveien 1, 0485 Oslo, Norwegia

Do wiadomosci:
1. Minister Zdrowia;
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;
4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

w
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5. WIF —wszyscy;

6. ad acta.
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