Warszawa, 31 lipca 2026 .
I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.34.2025.RPY.12

DECYZJA NR 10/ZW/2026

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 w zw. z art. 119a ust. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612 z péin. zm.) oraz art. 104 § 1-2

iart. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2025
r. poz. 1691)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) zakazuje wprowadzenia do obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego o nazwie
Atorvastatin Medical Valley (Atorvastatinum), 40 mg, tabletki powlekane
opakowanie 30 tabletek, nr GTIN 05909991501662;
podmiot odpowiedzialny: Medical Valley Invest AB z siedzibg w Héllviken, Szwecja;
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27496,
w zakresie wszystkich serii,

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 26 lipca 2023 r. petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego dla produktu
leczniczego Atorvastatin Medical Valley (Atorvastatinum), 40 mg, tabletki powlekane, tj. Medical Valley
Invest AB z siedzibg w Héllviken w Szwecji poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o
pierwszym wprowadzeniu przedmiotowego produktu leczniczego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej po uzyskaniu pozwolenia nr 27496 na dopuszczenie do obrotu zgodnie z
decyzjg nr UR/RD/0661/22 z dnia 24 listopada 2022 r. Pierwsze wprowadzenie przedmiotowego

produktu leczniczego miato miejsce 4 lipca 2023 r.

Decyzja z dnia 25 sierpnia 2023 r., znak: NBJ.5451.12.2023.MST.2, Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny, dziatajgc na podstawie art. 119a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
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farmaceutyczne (dalej rowniez jako: ,u.p.f.”), skierowat do badan w jednostce wymienionej w art. 22

u.p.f. ww. produkt leczniczy.

W dniu 27 czerwca 2025 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta informacja
z Narodowego Instytutu Lekéw wraz z dokumentacjg fotograficzng, dotyczaca otrzymania wyniku
niezgodnego z wymaganiami zawartymi w dokumentacji rejestracyjnej dla parametru wyglgd. W dniu
30 czerwca 2025 r. do Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat protokot z badania z dnia
27 czerwca 2025 r., przeprowadzonego przez Narodowy Instytut Lekéw na przekazanej przez podmiot
odpowiedzialny prébie produktu leczniczego (pochodzacej z serii numer LC73970, termin waznosci
02.2026), w ktorym wskazano, ze produkt ten nie spetnia przewidzianych dla niego wymagan

jakosciowych z uwagi na negatywny wynik badania w zakresie parametru wyglqd.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, pismem 2z dnia 1 lipca 2025 r. (znak:
NNJ.540.97.2025.RPY.1), wystgpit do podmiotu odpowiedzialnego o odniesienie sie do wynikow badan

przeprowadzonych przez Narodowy Instytut Lekow.

Wyjasénienia w sprawie, zlozone przez petnomocnika podmiotu odpowiedzialnego, zostaty
przekazane wraz z pismem z dnia 10 lipca 2025 r. (data wptywu: 10 lipca 2025 r.). W przestanym

materiale zawarte zostaty m.in. nastepujgce informacje:

— dokonano przeglagdu procesu wytwarzania, pakowania, powlekania, badan IPC, testow
analitycznych, materiatéw wyjsciowych, warunkéw S$rodowiska i nie stwierdzono

nieprawidtowosci;

— w wyniku kontroli dostarczonych dowoddw (zdjeé) oraz kontroli prébki archiwalnej z serii
LC73070 stwierdzono, e zgtoszone obserwacje sg zdefiniowane jako powierzchniowa erozja
tabletki lub nieréwna powtoka. Ten przypadek jest klasyfikowany jako kosmetyczny, a nie
funkcjonalny, poniewaz powtoka nie wptywa na skuteczno$é leku (nie jest to powitoka

funkcjonalna);

— kontrola prébki archiwalnej potwierdzita wyglad i zgodnosé analityczng tabletek, biorgc pod

uwage wymagania i specyfikacje AQL (zawartosc¢ substancji czynnej, uwalnianie);

— analiza przyczyn Zirédtowych wykazata, e zmiennos$¢ procesu podczas kompresji
prawdopodobnie spowodowata pojedyncze niskie wartosci twardosci, a proces powlekania

mégt doprowadzié¢ do nieréwnych lub fatwo erodujgcych powierzchni tabletek;

— niezgodnos¢ nie ma znaczenia klinicznego w przypadku leczenia przewlekiego, takiego jak
leczenie lekiem Atorvastatin; czesciowa lub catkowita utrata leku na kilka dni nie wplywa

znaczaco na wyniki leczenia;
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— wplyw na reklamowang serie i ogéIna produkcje zostat oceniony jako ograniczony.

Pismem z dnia 11 lipca 2025 r. (znak: NNJ.540.97.2025.RPY.2) Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwrdcit si¢ do Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych (dalej ,Prezes Urzedu”) z prosba o opinie, czy stwierdzone naruszenie
powierzchni niektérych tabletek moze byé przyczyng ujawnienia sie dziatan niepozadanych leku oraz

wptynac na bezpieczerstwo jego stosowania.

W odpowiedzi na powyisze, pismem z dnia 15 lipca 2025 r. (data wptywu: 16 lipca 2025 r.)
skierowanym do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, Prezes Urzedu przedstawit opinie, zgodnie
z ktora: ,[...] nalezy uznac, ze wskazana wada jakosciowa moze miec wplyw na krytyczne atrybuty
Jjakosciowe produktu leczniczego, szczegdinie te mogqce ulegac zmianie w trakcie przechowywania
produktu leczniczego. Przeprowadzenie badari trwatosci w ww. zakresie moze nie by¢ reprezentatywne

dla wszystkich przypadkdw, jezeli skala peknieé i ubytkéw w otoczce jest zmienna.”.

Majac na uwadze fakt, ze wyjasnienia ztozone przez podmiot odpowiedzialny nie wykluczyty
wystapienia wady jakosciowej, podejrzenie wystapienia ktérej bylo uzasadnione w zwigzku z
ekspertyza Narodowego Instytutu Lekéw z dnia 27 czerwca 2025 r., oraz uwzgledniajac opinie Prezesa
Urzedu, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje nr 15/WS/2025 z dnia 22 lipca 2025 r., ktérg
wstrzymat obrét przedmiotowym produktem leczniczym w zakresie wszystkich serii na terytorium

catego kraju.

Nastgpnie, pismem z dnia 28 lipca 2025 r. o znaku NNJ.540.97.2025.RPY.3, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wezwat podmiot odpowiedzialny, tj. Medical Valley Invest AB z siedziba w Héllviken,
Szwecja, do przedstawienia dalszych wyjasnieri w sprawie, w tym w szczegélnoéci do odniesienia sie

do opinii Prezesa Urzedu zawartej w pi$mie z dnia 15 lipca 2025 r.

W dniu 19 sierpnia 2025 r., wraz z pismem z dnia 19 sierpnia 2025 r., do Gioéwnego Inspektora

Farmaceutycznego wptynety m.in. nastepujace wyjasnienia strony:

— powloka natozona na tabletki, zastosowana w przedmiotowym produkcie leczniczym jest
niefunkcjonalna i stuzy wytacznie do celéw kosmetycznych, do poprawy wygladu. Nie ma ona
na celu modyfikacji uwalniania leku, ochrony substancji czynnej przed degradacja ani wptywu

na farmakokinetyke. Jako taka, jej erozja nie zmienia terapeutycznego dziatania produktu;

- analiza porownawcza danych dla rdzeni i tabletek powlekanych dla trzech wybranych
parametréw krytycznych - jednolitos¢ zawartosci, zawartosé substancji czynnej i uwalnianie
wykazujq nieistotne réznice przypisywane procesowi powlekania. To poréwnanie i analiza

danych zostaly przeprowadzone przy uzyciu serii walidacyjnych wyprodukowanych na tym
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samym sprzecie, co seria podlegajaca kontroli regulacyjnej. Wszystkie wyniki sg zgodne
z ustalonymi kryteriami akceptacji i pozostajg spojne w testach walidacyjnych i na zwolnienie.
W zwigzku z tym mozna stwierdzi¢, ze powloka natozona na tabletki Atorvastatin Medical
Valley (Atorvastatinum), 40 mg, jest niefunkcjonalna i nie ma wplywu na skutecznosc,
bezpieczenstwo ani krytyczne atrybuty jakosci produktu. Proces powlekania nie wprowadza

zmiennosci ani degradacji;

— w oparciu o powyisze, stabilno$¢ produktu nie moie by¢ powigzana z degradacja

spowodowang erozjg powloki, poniewaz powtoka jest niefunkcjonalna;

— zgodno$¢ materiatdéw opakowaniowych i wydajnosé procesu pakowania zapewniaja ochrone

gotowego produktu przed czynnikami zewnetrznymi;

— w oparciu o wszystkie informacje i dokonane oceny mozna zdecydowanie stwierdzi¢, z punktu
widzenia badan i rozwoju farmaceutycznego, ze erozja zaobserwowana na tabletkach nie

wptynie na stabilno$¢ produktu w okresie przechowywania;

— ocena ryzyka medycznego wykazata, Ze negatywny wynik testu zwigzany wylacznie

z parametrem wygladu nie sugeruje zadnego potencjalnego ryzyka dla pacjenta.

Pismem z dnia 21 sierpnia 2025 r. o znaku NNJ.540.97.2025.1SZY.4, skierowanym do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej ,URPL”),
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwrdcit sie z prosba odniesienie sig do tresci wyjasnien

przekazanych przez strone.

Zgodnie z opinig z dnia 27 sierpnia 2025 r. uzyskang z URPL (data wptywu 27 sierpnia 2025 r.)
.[...] Pekniecia w otoczce mogq mie¢ wplyw na krytyczne atrybuty jakosciowe produktu leczniczego
podczas zwolnienia oraz do korica okresu waznosci. Ponownie rowniez informujemy,
Ze ewentualne jednostkowe wyniki badari dokumentujgce brak wplywu pekniecia na spetnienie
wymagar specyfikacji pozostawiq waqtpliwosé, czy takie pekniecia nie bedq powodowafy wigkszej
zmiennosci w wynikach (mniejszej powtarzalnosci i odtwarzalnosci jakosci), mimo spetnienia wymagarni
specyfikacji. Ponadto taka wada jakosciowa moze nie by¢ akceptowalna przez pacjenta z powodow
opisanych w poprzednim pismie. W zwiqzku z powyzszym, w opinii Urzedu podmiot odpowiedzialny
powinien wdrozy¢ dziatania wyjasniajgce, a nastepnie zaproponowaé dziatania korygujgce

i zapobiegawcze wraz z przedstawieniem harmonogramu [...]”".

Zawiadomieniem z dnia 15 wrzesnia 2025 r. (znak: NNJ.5453.34.2025.RPY.1), Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny poinformowat podmiot odpowiedzialny o wszczeciu postepowania

w przedmiocie wycofania z obrotu i zakazu wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
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Polskiej produktu leczniczego Atorvastatin Medical Valley (Atorvastatinum), 40 mg, tabletki
powlekane, opakowanie 30 tabletek, nr GTIN 05909991501662, podmiot odpowiedzialny: Medical
Valley Invest AB z siedziba w Hollviken, Szwecja, nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27496,
w zakresie wszystkich serii. Organ przedstawit stronie dowody i materiaty zgromadzone w sprawie
i pouczyt ja w trybie art. 10 § 1 k.p.a. o mozliwosci wypowiedzenia sig w sprawie. Z uwagi na to,
Ze postgpowanie wszczete ww. zawiadomieniem byto nastepstwem negatywnej oceny jakosciowej
produktu leczniczego przeprowadzonej w trybie art. 119a u.p.f., tj. pierwszej oceny jakosciowej
produktu wprowadzanego po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zakres
postepowania objat caly wolumen produktu leczniczego (wszystkie serie). Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny wskazat jednoczeénie, ze dziatanie organu dotyczace catego produktu moze zostaé
ograniczone do poszczegdlnych serii, o ile strona jednoznacznie zidentyfikuje i potwierdzi przyczyne
otrzymania wyniku niespetniajgcego ustalonych dla niego wymagan jakosciowych i wykaze,
ze okolicznosci te nie wystepujg w odniesieniu do innych serii. Strona odebrata ww. korespondencje

w dniu 8 paZdziernika 2025 r.

W toku dalszego postepowania, wraz z pismami z dnia 17 paidziernika 2025 r. (data wptywu:
17 paidziernika 2025 r.), z dnia 18 listopada 2025 r. (data wplywu: 18 listopada 2025 r.) oraz
materiatami dowodowymi przekazanymi Gtiéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu w dniu 4 lutego
2026 r. petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego przekazat kolejne, nastgpujace wyjasnienia

W sprawie:

— dla serii przedmiotowego produktu leczniczego o numerze LC73970, wytworzonej w lutym
2023 r., wystapity nieprawidtowosci w wygladzie, zgtoszone obserwacje zostaty potwierdzone

w probce retencyjnej;

- zdefiniowano i wdrozono odpowiednie dziatania zapobiegawcze polegajace na zwiekszeniu
minimalnej twardosci rdzeni oraz na zmianie rodzaju powtoczki (zmiana |A zatwierdzona
w czerwcu 2024 r.). Nowa powtoczka takie jest powtoczka kosmetyczng, ale ze wzgledu

na wlasciwosci przyczepnosci materiatu jest to dziatanie poprawiajace;

— powdrozeniu powyiszych dziatar zapobiegawczych, w maju 2025r., wytworzono kolejng serie

przedmiotowego produktu leczniczego, o numerze LC92736;

— dla serii o numerze LC92736 przeprowadzono 100% kontrole jednostek prébki retencyjnej
pobranej z poczatku, srodka i korica serii i nie zaobserwowano zadnych tabletek z erozja:
wyglad powtoki jest regularny; seria spetnia w petni wymagania specyfikacji; podczas jej

wytwarzania nie odnotowano zadnych odchylen zwigzanych z produkcja lub pakowaniem;
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— usprawnienia procesu (wyzsza srednia twardosé, lepszy materiat powtoki) bytyby skuteczne

w zapobieganiu wadom wygladu w przysztych seriach;

— seria o numerze LC92736 zostata poddana dodatkowej kontroli, sprawdzono 3750 tabletek
powlekanych. W wyniku kontroli stwierdzono, ze wyglad powtoki jest jednorodny, natomiast
okoto 0,3% tabletek powlekanych wykazuje niewielkie pekniecia (zataczono przyktadowa
dokumentacje zdjeciowg obrazujacg te pekniecia), nie ma to wplywu na integralnos¢ tabletek
ani zgodnosc¢ ze specyfikacja, nie stwierdza sie tez wplywu na bezpieczenstwo pacjentéw.

Dodatkowa kontrola potwierdza poprawe jakosci powtoki i zgodnosci z wymaganiami.

Organ ocenit wyjasnienia strony i ustalit, Zze wystapienie opisanych uszkodzen nalezy
potraktowac jako nieplanowane odchylenie. Zgodnie z zapisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2024 r. poz. 1323,
zwane dalej Rozporzadzeniem GMP), Aneks 16 pkt 3 Postepowanie z nieplanowanymi odchyleniami.
Osoba Wykwalifikowana moze rozwazy¢ potwierdzenie etapu wytwarzania lub certyfikowaé serie
produktu koncowego, dla ktdérej wystapito niespodziewane odchylenie, dotyczace procesu
wytwarzania lub badan analitycznych, od szczegdtéw zawartych w pozwoleniu i dokumentacji
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego lub od wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania, pod warunkiem Ze wymagania zarejestrowanych specyfikacji substancji czynnych,
substancji pomocniczych, materialéw opakowaniowych i produktow koncowych sg spetnione.
Odchylenie powinno zostac¢ szczegdtowo wyjasnione, a pierwotna przyczyna odchylenia usunieta.
Moize to wymagac ztozenia zmiany do pozwolenia i dokumentacji dotyczacej wprowadzania do obrotu
produktu leczniczego w celu dalszego wytwarzania produktu. Poniewai wytwérca stwierdzit, ze 0,3 %
tabletek powlekanych nie spetnia wymogoéw specyfikacji dla parametru wyglgd to w opinii organu,
wobec brzmienia przytoczonych powyiej zapiséw Rozporzadzenia GMP, seria taka nie powinna zostac

zwolniona do obrotu.

Majac na uwadze powyzsze, pismem z dnia 5 marca 2026 r. (znak: NNJ.5453.34.2025.RPY.7)
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wezwat strone do przedstawienia propozycji ewentualnych
dalszych dziatan naprawczo-zapobiegawczych w odniesieniu do przedmiotowego produktu
leczniczego, a nastepnie dowoddw, ktore moglyby stanowi¢ podstawe do uznania, ze skuteczne
dziatania zostaty wdroione i zakres przedmiotowej niezgodnosci moze zosta¢ ograniczony jedynie

do poszczegolnych serii.

W dniu 9 kwietnia 2026 r. petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego, wraz z pismem z dnia

9 kwietnia 2026 r., przekazat nastepujgce stanowisko strony w sprawie:
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— na podstawie kompleksowego przegladu przeprowadzonego dla serii LC92736 tabletek
powlekanych Atorvastatin Medical Valley (Atorvastatinum), 40 mg, nie stwierdzono Zadnej
wady jakosciowej, ktdra mogtaby zagrozi¢ zgodnosci serii lub uzasadnia¢ jej klasyfikacje jako
niezgodnej. Czynnosci produkcyjne i pakujace przeprowadzono zgodnie z zatwierdzonymi
zapisami serii i zatwierdzonymi parametrami procesu, bez odnotowania zadnych odchyleri na
zadnym etapie procesu. Seria LC92736 zostata wyprodukowana, skontrolowana i zwolniona

zgodnie z obowiazujacymi wymaganiami jakosciowymi;

- dodatkowa kontrola wizualna serii LC92736 ujawnita 0,3% drobnych wad, z ktérych zadna nie

byta zwigzana z jednorodnoscig powloki;

— przeanalizowane dowody wskazuja, ze $rodki zapobiegawcze wdrozone po serii LC73970 byty
skuteczne, a obserwacje zgtoszone dla serii LC92736 nie wskazujg na wade obejmujaca caty

serig lub problem z jakoscig produktu;

— dochodzenie i wszystkie dziatania korygujace i zapobiegawcze zostaty w petni zakoriczone. Nie
istniejg juz zadne $rodki techniczne, analityczne ani regulacyjne, ktére mogtyby zmienié
ustalony wniosek i nie ma juz zadnych technicznych mozliwosci, ktére mogtyby dostarczy¢

dalszych wyjasnien;

- podmiot odpowiedzialny wnosi o zaakceptowanie juz zakoriczonych dziatan i zatwierdzenie

zwolnienia serii LC92736 do sprzedazy.

Analizujgc otrzymany od strony material dowodowy organ ustalit, e liczba uszkodzonych
tabletek dla serii LC92736 w stosunku do serii wytworzonych przed wprowadzonymi zmianami
zmniejszyta sie, jednakze w serii nadal wystepuja tabletki z uszkodzeniami. Wprowadzone zmiany nie
s zatem wystarczajace, aby catkowicie zapobiec uszkodzeniom tabletek, natomiast gdy w serii
znajdujq sig uszkodzone tabletki, seria taka nie spetnia wymogéw specyfikacji dla parametru wyglgd

i nie powinna by¢ zwolniona do obrotu.

Pismem z dnia 6 maja 2026 r. (znak: NNJ.5453.34.2025.RPY.10), odebranym przez strone
w dniu 11 maja 2026 r., Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat strone o zakonczeniu
postgpowania dowodowego w postepowaniu administracyjnym w przedmiocie zakazu wprowadzania
do obrotu przedmiotowego produktu leczniczego. Ponadto organ, dziatajac na podstawie art. 10§ 1
k.p.a., poinformowat strone o mozliwoéci wypowiedzenia sie co do zgromadzonych w postepowaniu

dowodow i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan.

Strona nie skorzystata z mozliwoéci wypowiedzenia sig w sprawie na tym etapie.
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W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Giéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyl nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 u.p.f., w razie stwierdzenia, ze 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.

Zgodnie natomiast z art. 119a ust. 1-3 u.p.f., podmiot odpowiedzialny wprowadzajacy dany
produkt leczniczy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest zobowigzany
do poinformowania o tym fakcie Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ktéry nakazuje w drodze
decyzji przekazanie tego produktu leczniczego do badan jakosciowych przez wiasciwag jednostke.
Podmiot odpowiedzialny przekazuje nastepnie reprezentatywng prébe produktu leczniczego wraz

ze stosowng dokumentacjq oraz materiatami, ktére pozwalaja na przeprowadzenie badania.

Produkt leczniczy Atorvastatin Medical Valley (Atorvastatinum), 40 mg, tabletki powlekane,
w zwigzku z wydang przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego decyzjg z dnia 25 sierpnia 2023 r.,,
znak: NBJ.5451.12.2023.MST.2, zostat przekazany przez podmiot odpowiedzialny Medical Valley Invest
AB z siedzibg w Hollviken, Szwecja, do badan jakosciowych wykonywanych przez Narodowy Instytut
Lekéw, tj. jednostke posiadajacg status Oficjalnego Laboratorium Kontroli Lekéw (OMCL)
certyfikowanego przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktéw Leczniczych przy Radzie Europy
(EDQM). Badanie dato wynik negatywny w zakresie parametru wyglgd czego konsekwencjg bylo
orzeczenie o niespetnianiu przez przedmiotowy produkt leczniczy przewidzianych dla niego wymagan

jakosciowych.

W toku postepowania organ ustalit, Ze strona nie przedstawita dowoddéw na wykluczenie
zaistnienia wady jakosciowej dla ww. produktu leczniczego oraz nie zakwestionowata w sposob
skuteczny wynikow badan otrzymanych w Narodowym Instytucie Lekéw. Strona potwierdzita, ze dla
serii przedmiotowego produktu leczniczego o numerze LC73970, wytworzonej w lutym 2023 r.,
wystapity nieprawidlowosci w wygladzie. Nastepnie strona zadeklarowata, ie wprowadzita
odpowiednie dziatania zapobiegawcze polegajgce na zwiekszeniu minimalnej twardosci rdzeni oraz
na zmianie rodzaju powtoczki. Po wdrozeniu powyiszych dziatann zapobiegawczych, w maju 2025 r,,
wytworzono kolejng serie przedmiotowego produktu leczniczego, o numerze LC92736. Strona
poinformowata, ze dla serii LC92736 nie zaobserwowano zadnych tabletek z erozjg: wyglad powtoki
jest regularny, seria spetnia w petni wymagania specyfikacji, a podczas jej wytwarzania nie
odnotowano zadnych odchylert zwigzanych z produkcjg lub pakowaniem. Dodatkowa kontrola
wizualna serii LC92736 ujawnita 0,3% drobnych wad, z ktérych zadna nie byla zwigzana

z jednorodnoscia powtoki. Zatem, w ocenie strony, dziatania zapobiegawcze okazaty sie skuteczne
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i pozwalaja na ograniczenie zasiegu przedmiotowej niezgodnosci jedynie do serii o numerze LC73970.
Dochodzenie i wszystkie dziatania korygujace i zapobiegawcze zostaty w petni zakoriczone. Nie istniejg
juz zadne $rodki techniczne, analityczne ani regulacyjne, ktére moglyby zmienié¢ ustalony wniosek i nie

ma juz zadnych technicznych mozliwosci, ktére moglyby dostarczyé dalszych wyjasnien.

Jednakzie, w opinii organu, pomimo ze liczba uszkodzonych tabletek dla serii LC92736
w stosunku do serii wytworzonych przed wprowadzonymi zmianami zmniejszyta sie, to jednak w serii
wytworzonej po wdroZeniu dziatari zapobiegawczych nadal wystepuja tabletki z uszkodzeniami
i ubytkami (wyraZnie widocznymi na udostepnionej przez strone dokumentacji zdjeciowej), a wiec
wprowadzone zmiany nie s wystarczajace, aby catkowicie zapobiec uszkodzeniom tabletek, natomiast
gdy w serii znajdujg sie uszkodzone tabletki, seria taka nie spetnia wymogow jakosciowych dla

parametru wyglgd i nie powinna by¢ zwolniona do obrotu.

Oznacza to, Ze do czasu wdrozenia dziatai zapobiegawczych w petni eliminujgcych
niezgodnos¢ dla parametru wyglqd, kaida kolejna wytwarzana seria obarczona jest tozsama wadg.

Uzasadnia to objecie zakazem catego wolumenu produktu leczniczego.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny rozwazyt zastosowanie obu érodkéw przewidzianych w art.
122 ust. 1 u.p.f. Serie przedmiotowego produktu leczniczego wprowadzone do obrotu przed wydaniem
decyzji nr 15/WS/2025 z dnia 22 lipca 2025 r., utracity termin waznoéci, a kolejne serie nie byty
wprowadzane do obrotu. Wycofanie z obrotu byloby zatem bezprzedmiotowe. Adekwatnym
i wystarczajacym $rodkiem, zabezpieczajacym zdrowie pacjentow przed skutkami wprowadzenia do

obrotu serii wytworzonych z niezgodno$cig jest zakaz wprowadzania do obrotu.

W opisanych powyzej okoliczno$ciach faktycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat
za uzasadnione i konieczne zakazanie wprowadzania do obrotu produktu leczniczego Atorvastatin
Medical Valley (Atorvastatinum), 40 mg, tabletki powlekane opakowanie 30 tabletek, nr GTIN
05909991501662, w zakresie wszystkich serii.

Odnoszac sie do pkt 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a., decyzji, od ktorej 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 cigzkimi stratami badi tez,

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

W przedmiotowej sprawie wynik badania przeprowadzonego przez Narodowy Instytut Lekéw
wykazat nieprawidtowoéci w zakresie parametru wyglgd, a wdrozone przez strone dziatania

zapobiegawcze nie zdofaly catkowicie zapobiec uszkodzeniom tabletek.
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Nalezy zauwazy¢, ze parametry wymagan jakosciowych zawarte w dokumentacji rejestracyjnej
produktu leczniczego sq zaproponowane i uzasadnione przez podmiot odpowiedzialny, w oparciu
o szeroko zakrojone badania dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tego produktu,
a nastepnie ocenione oraz zatwierdzone przez odpowiedni organ regulacyjny. Ich niespetnienie
oznacza, ze produkt leczniczy nie odpowiada warunkom, na jakich zostat dopuszczony do obrotu.
Niespefnienie wymagan dla parametru wyglgd, wystgpowanie uszkodzonych tabletek, pozostawia
uzasadniong watpliwos¢ co do zgodnego z zatozeniem powtarzalnego dziatania produktu leczniczego,
a zatem nie pozwala na potwierdzenie skutecznosci i bezpieczeristwa jego stosowania. Wobec
powyiszego nie moina takze wykluczy¢ zagrozenia dla zdrowia ludzkiego wynikajacego z mozliwosci
wprowadzenia do obrotu leku o jakosci, wobec ktérej pozostajg watpliwosci. Z tych wzgledéw

konieczne byto nadanie decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci.
Majac powyisze na uwadze, Gtdwny 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 moie 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259), jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrdcenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge naleiy wniesé
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji, za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moze ubiegaé 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 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje.

Zdniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
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do wnissienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

1. Strona/podmiot odpowiedzialny: Medical Valley Invest AB, Bradgirdsvigen 28, 236 32

Malgorzata Wojtal-Biataszewska
Dyrektor Generalny 2 up. Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego

/podpisano elektronicznie/

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

o

6.
ad acta

Biobojczych;

Giéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekdw:;
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