Warszawa, 06 lutego 2026 .
I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.13.2026.JSZY.3

DECYZJA NR 7/WC/ZW/2026

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 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:

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: Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” Spétka Akcyjna z siedziba

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

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyzej serii produktuy;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Decyzjg Gtownego Inspektora Farmaceutycznego (dalej réwniez jako ,GIF”) Nr 17/WS/2025
z dnia 17 grudnia 2025 r. wstrzymany w obrocie zostat produkt leczniczy Lorafen (Lorazepamum), 1 mg,
tabletki drazowane, w zakresie serii nr 41124 oraz nr 51124. Powodem decyzji GIF byto wystgpienie
wyniku poza specyfikacjg (O0S) w dtugoterminowych badaniach stabilnosciowych leku Lorafen, 1 mg,
tabletki drazowane. Niezgodnos$¢ polegata na niespetnieniu wymagania wzgledem minimalnej wartosci
limitu dla parametru stopieri uwalniania substancji czynnej — nie tylko dla pojedynczych wynikow,

ale takze dla ich wartosci Sredniej. Stwierdzenie ww. niezgodnosci nastgpito podczas badania
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przeprowadzonego na prébkach serii stabilnosciowej, nr 21124 wyprodukowanej w 2024 roku,

w punkcie czasowym 12 miesiecy.

W wyniku podjetych dziatan wyjasniajgcych przyczyne wystgpienia wyzej opisanej
niezgodnosci, podmiot odpowiedzialny przekazat do Gitéwnego Inspektora Farmaceutycznego

nastepujgce ustalenia.

Seria biorgca udziat w badaniach stabilnosci zostata wytworzona z szarzy produktu
posredniego, z ktérego powstaty dwie szarze tabletek drazowanych, a z nich wytworzono piec serii
produktu koricowego. Dlatego podmiot odpowiedzialny wyciggnat wniosek, ze uzyskany wynik O0S
dotyczyt wszystkich ww. serii leku. Dwie sposrdd tych serii dystrybuowane byty na rynku
Rzeczypospolitej Polskiej: tj. nr 41124 oraz nr 51124.

Pozostate parametry w punkcie czasowym 12 miesiecy badan stabilnosci spetnity kryteria akceptacji
specyfikacji jakosciowej produktu.

Podano, ze podczas wytwarzania produktu posredniego miato miejsce przegrzanie ztoza, co wptyneto
na koncowy produkt leczniczy w taki sposdb, ze w dwunastym miesigcu badan stabilnosci
w parametrze uwalnianie substancji czynnej uzyskano wyniki ponizej ustalonego limitu.

Wytwdérca zweryfikowat warunki procesu wytwarzania ww. produktu posredniego dla pozostatych serii
produktu Lorafen, 1 mg, tabletki drazowane, wytwarzanych w 2024 roku. ,,Zidentyfikowano
przegrzanie ztoza wytacznie dla jednej, przedmiotowej szarzy. Oceniono brak wptywu na pozostate
serie produktu Lorafen w dawce 1 mg oraz 2,5 mg tabletki drazowane — problem wystgpit
incydentalnie, w odniesieniu do jednej szarzy produktu posredniego, a dla serii z niej wytworzonych

zawnioskowano o wycofanie z obrotu”.

Z uwagi na zabezpieczenie rynku polskiego decyzjg 17/WS/2025 z dnia 17 grudnia 2025 r.
poprzez wstrzymanie obrotu seriami nr 41124 oraz nr 51124 leku Lorafen, 1 mg, tabletki drazowane,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazat podmiotowi odpowiedzialnemu potrzebe uzupetnienia
WWw. wyjasnien.

Kolejne uzyskane przez GIF informacje zawieraty dane potwierdzajgce wystgpienie problemu
z utrzymaniem wiasciwej temperatury ztoza podczas procesu wytwarzania podanej szarzy produktu
posredniego do produkcji tabletek drazowanych Lorafen, 1 mg. Przekazano takie zestawienie
wytworzonych w ostatnich latach serii, ktére pozostaty w terminie waznosci, wraz ze wskazaniem
reprezentujgcych je serii w badaniach stabilnosci. Z ww. zestawienia wynikato, ze seria nr 21124, dla
ktérej stwierdzono wynik OOS, dla serii dystrybuowanych na polskim rynku stanowi reprezentacje

wyfacznie dla dwdch serii: nr 41124 oraz nr 51124. Dla pozostatych serii produktu leczniczego Lorafen,
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1 mg, tabletki drazowane, wytworzonych w 2024 roku, badania stabilnosci kontynuowane sg z uzyciem

innej serii, ktéra spetniata wszystkie wymagania jakosciowe w zbadanych punktach czasowych.

W oparciu o ustalony w sposob opisany powyzej stan faktyczny Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

zwazyt nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réwniez jako: ,u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jako$ciowym, Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

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

W przedmiotowej sprawie, strona potwierdzita wystgpienie wyniku OOS w zakresie
parametru stopieri uwalniania substancji czynnej podczas badania stabilnosci serii nr 21124,
reprezentujgcej pieé¢ innych serii, w tym dwodch dystrybuowanych na polskim rynku. Podmiot
odpowiedzialny wskazat najbardziej prawdopodobny powdd wystgpienia przedmiotowej wady,
bedacej nastepstwem problemu z utrzymaniem wymaganych warunkédw wytwarzania, ktéry wystgpit
podczas produkcji konkretnej szarzy produktu posredniego, stuzgcego do wytworzenia ww. pieciu serii
leku Lorafen, 1 mg, tabletki drazowane. Dlatego zasieg przedmiotowej wady jakosSciowej odnosi sie

do ww. pieciu serii, w tym dwdch dystrybuowanych na polskim rynku.

Pomimo stwierdzenia wyniku OOS w badaniach stabilnosci, zasieg wptywu przedmiotowej
wady ograniczony jest do serii wytworzonych ze wspdlnej szarzy produktu posredniego. Podmiot
odpowiedzialny przedstawit dowody na utrzymanie monitoringu stabilnosci dlainnych serii
wytworzonych w 2024 roku - na podstawie innej serii, ktérej wyniki badan przeprowadzonych do tej

pory potwierdzaty spetnienie wymagan jakosciowych.

W opisanych powyzej okolicznosciach faktycznych Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny uznat
za uzasadnione i konieczne wycofanie z obrotu oraz zakazanie wprowadzania do obrotu leku Lorafen
(Lorazepamum), 1 mg, tabletki drazowane, w zakresie wskazanych przez podmiot odpowiedzialny

serii: 41124, termin waznosci 10.2026, numer 51124, termin waznosci 10.2026.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
wskazuje, ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej rowniez jako:
,k.p.a.”), decyzji, od ktérej 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.
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Stwierdzona niezgodnos$¢ w zakresie parametru stopien uwalniania substancji czynnej
wplywa na jakos¢ tego produktu leczniczego, co nie pozwala wykluczy¢ wptywu na skutecznosc
i bezpieczenstwo jego stosowania. Zatem nie mozna takze wykluczy¢ zagrozenia dla zdrowia lub zycia

ludzkiego wynikajgcego z pozostawienia w obrocie przedmiotowych serii leku.

Zgodnie z art. 67 ust. 1 i 2 u.p.f., zakazany jest obrdt, a takze stosowanie produktow
leczniczych nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegaja
zniszczeniu, chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego
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 szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczern umieszczanych na opakowaniach
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —
w przypadku importu réwnolegtego 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 byé
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium
panstwa cztonkowskiego lub pafstw 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 ktorym
informacja o tym produkcie jest przechowywana;

c) 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.

POUCZENIE
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Zgodnie zart. 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 Gtownego 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 Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moze ubiegaé sie o zwolnienie od kosztédw 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, ktéry 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/

OTRZYMUJA:

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

Do wiadomosci:
1. Minister Zdrowia;
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych;
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl
tel. 22 44 10 736 gif@gif.gov.pl
fax 22 44 10 737

Strona 5z 6



Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy;

ad acta.

ouv AW
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