Warszawa, 11 marca 2026 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.3.2026.RPY.3

DECYZJA NR 3/WS/2026

Na podstawie art. 121 ust. 1 i 2 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 § 1i 2 i art. 108 § 1 ustawy

z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691).
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wstrzymuje na terenie catego kraju obrot produktem leczniczym o nazwie
Tullex, (Methotrexatum), 20 mg; roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce;
1 amp.-strzyk. 0,533 ml nr GTIN 05995327187167;
4 amp.-strzyk. 0,533 ml nr GTIN 05995327187174;
12 amp.-strzyk. 0,533 ml nr GTIN 05995327187181;
w zakresie nastepujacych serii:
seria numer 253725, termin waznosci 06.2027;
seria numer 253723, termin waznosci 06.2027;
podmiot odpowiedzialny: Egis Pharmaceuticals PLC z siedzibg w Budapeszcie, Wegry;
nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26845,

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 9 marca 2026 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto pismo z dnia 9
marca 2026 r. z ramienia podmiotu odpowiedzialnego tj. Egis Pharmaceuticals PLC z siedzibg w
Budapeszcie, Wegry, informujgce o uzyskaniu wyniku poza specyfikacjg (O0S) w dtugoterminowym
badaniu stabilnosci (on-going) produktu leczniczego Tullex, (Methotrexatum), 20 mg; roztwoér do

wstrzykiwan w amputko-strzykawce dla serii 253725, termin waznosci: 06.2027. Po 6 miesigcach
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trwania badan stabilnosci, podczas testu sterylnosci zaobserwowano wzrost drobnoustrojow. Wyniki
badan laboratoryjnych nie sg jeszcze potwierdzone, dochodzenie jest w toku. Seria przedmiotowego
produktu leczniczego o numerze 253723, termin waznosci: 06.2027, réwniez jest uwazana za

potencjalnie zagrozong, poniewaz obie serie zostaty napetnione z tego samego roztworu pierwotnego

(in bulk).

Zgtaszajacy przekazat ponadto Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu nastepujgce

informacje:
— wytwodrca wszczat wewnetrzne dochodzenie w sprawie przedmiotowej niezgodnosci;

— laboratorium zewnetrzne rozpoczeto réwnolegte dochodzenie w sprawie potencjalnego btedu

laboratoryjnego;

— obecnie nie zidentyfikowano przyczyny zrédtowej i nie ustalono jeszcze, czy zanieczyszczenie

pochodzito z procesu produkcyjnego, czy z badan sterylnosci;

— dostepne dane nie wskazujg na systemowe problemy z zapewnieniem sterylnosci w zaktadzie
produkcyjnym (akceptowalne trendy monitorowania $rodowiska, prawidtowe napetnianie

medidw, brak podobnych wynikéw dotyczacych sterylnosci dla innych serii);

— na podstawie wszystkich dostepnych obecnie informacji potencjalny wptyw wydaje sie by¢

ograniczony do dwdch serii wskazanych w osnowie niniejszej decyzji.

Ponadto, pismem z dnia 11 marca 2026 r. (data wptywu: 11 marca 2026 r.), skierowanym
do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, zgtaszajacy poinformowat, ze , Tullex, 20 mg, roztwdr do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce o numerze serii 253723 jest na stanie w Hurtowni [...] i nie byfo

jeszcze sprzedazy do Klientow”.

W powyiszym stanie faktycznym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie

wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 121 ust. 1 u.p.f., w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt leczniczy zostat
sfatszowany, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. Ustep drugi przywotanego przepisu stanowi
natomiast, ze decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju podejmuje Gtéwny

Inspektor Farmaceutyczny.

Przestanka wstrzymania obrotu ww. serii produktu leczniczego jest zatem uzasadnione

podejrzenie tego, ze nie odpowiadajg one ustalonym wymaganiom jako$ciowym z uwagi na otrzymany
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w badaniu stabilnosci wynik poza specyfikacjg i obserwowany wzrost drobnoustrojow w tescie

sterylnosci.

Z uwagi na powyzsze wzgledy, wobec uzasadnionego podejrzenia Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ze produkt leczniczy Tullex, (Methotrexatum), 20mg; roztwér do wstrzykiwan w
amputko-strzykawce; 1 amp.-strzyk. 0,533 ml nr GTIN 05995327187167; 4 amp.-strzyk. 0,533 ml nr
GTIN 05995327187174; 12 amp.-strzyk. 0,533 ml nr GTIN 05995327187181;

w zakresie nastepujgcych serii:

seria numer 253725, termin waznosci 06.2027;

seria numer 253723, termin waznosci 06.2027;

podmiot odpowiedzialny: Egis Pharmaceuticals PLC z siedzibg w Budapeszcie, Wegry;

nie spetnia ustalonych dla niego wymagan, konieczne i uzasadnione stato sie wstrzymanie obrotu tym

produktem.

Odnoszac sie do pkt 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej rowniez jako: ,K.p.a.”), decyzji, od ktdrej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia
ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badz tez

ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie wystgpienie realnego ryzyka dla zdrowia jest w ocenie organu
oczywiste. Uzasadnione podejrzenie zanieczyszczenia mikrobiologicznego produktu leczniczego do
wstrzykiwan jest sytuacjg moggca powodowac bezposrednie negatywne konsekwencje zdrowotne dla

pacjentow.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
pacjentow, ktérzy mogliby przyjagé produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakosciowych,
uzasadnione ikonieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci —

na podstawie art. 108 § 1 K.p.a.

Przedmiotowa decyzja ma charakter zabezpieczajacy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, co do jakosci ktdrego istnieje uzasadnione podejrzenia, na czas przeprowadzenia dalszego

postepowania wyjasniajgcego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia

dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
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okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).
Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.
POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu z chwilg
doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a. wniesienie wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 z pdzn. zm.), jezeli stronie przystuguje
prawo do zwrécenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge
nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ 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 zart. 127a § 1 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia
whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry
wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania,

decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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OTRZYMUIJA:
1. Strona: Egis Pharmaceuticals PLC; Kereszturi ut 30-38; 1106 Budapeszt; Wegry

Do wiadomosci:

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych;
Gtowny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

ukhwn e

a/a
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