Warszawa, 13 lipca 2026 r.
I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.10.2026.RPY.5

DECYZJA NR 4/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 pézn. 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)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) zakazuje wprowadzania do obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego o nazwie

Risperidone Teva (Risperidonum), 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do

wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu,
opakowanie 1 fiol. proszku + 1 strzyk. + 2 igty + 1 adapter nr GTIN 05909991457891;
opakowanie 2 fiol. proszku + 2 strzyk. + 4 igly + 2 adaptery nr GTIN 05909991457907;
opakowanie 5 fiol. proszku + 5 strzyk. + 10 igiet + 5 adapteréw nr GTIN 05909991457914;
podmiot odpowiedzialny: Teva B.V. z siedzibg w Haarlem, Holandia;
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26489,
w zakresie wszystkich serii,

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 17 stycznia 2023 r. petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego dla produktu
leczniczego Risperidone Teva (Risperidonum), 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, tj. Teva B.V. z siedzibg w Haarlem, Holandia,
poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o pierwszym wprowadzeniu przedmiotowego

produktu leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej po uzyskaniu pozwolenia

tel. 22 44 10 736 gif@gif.gov.pl

I ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gov.pl/web/gif I
fax 22 44 10 737

Strona 1z 13



nr 26489 na dopuszczenie do obrotu zgodnie z decyzjg nr UR/RD/0305/21 z dnia 2 lipca 2021 r.

Pierwsze wprowadzenie przedmiotowego produktu leczniczego miato miejsce 20 grudnia 2022 r.

Decyzjg z dnia 17 lutego 2023 r. znak: IWIJP.5451.67.2023.MST.2, Gtédwny Inspektor
Farmaceutyczny, dziatajgc na podstawie art. 119a ust. 1-3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (dalej réwniez jako: ,u.p.f.”), skierowat do badan w jednostce wymienionej w art. 22

u.p.f. ww. produkt leczniczy.

W dniu 17 grudnia 2024 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta informacja e-
mail z Narodowego Instytutu Lekédw dotyczgca otrzymania wyniku poza specyfikacjg dla parametru
uwalnianie, w okreslonych punktach czasowych i temperaturze oraz dla parametru analiza wielkosci
czgstek, natomiast w dniu 19 grudnia 2024 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat
protokoét nr NI-0135-23 z dnia 17 grudnia 2024 r. z badania przeprowadzonego przez Narodowy
Instytut Lekdw na przekazanej przez podmiot odpowiedzialny prébie produktu leczniczego
(pochodzacej z serii numer 4201373, termin waznosci 06.2025), w ktdrym wskazano, ze produkt ten
nie spetnia przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych z uwagi na negatywny wynik badania w
zakresie parametru uwalnianie, w okreslonych punktach czasowych i temperaturze oraz dla parametru

analiza wielkosci czgstek.
Zwazywszy na nastepujace okolicznosci:

— byta to trzecia dawka przedmiotowego produktu leczniczego, po dawkach: 25 mg i 37,5 mg,
dla ktérej w Narodowym Instytucie Lekéw stwierdzono nieprawidtowosci w zakresie

parametru uwalnianie, w okreslonym punkcie czasowym i temperaturze;

— dla produktu leczniczego Risperidone Teva (Risperidonum), 25 mg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny wydat decyzje nr 21/WS/2024 z dnia 30 grudnia 2024 r.;

— dla produktu leczniczego Risperidone Teva (Risperidonum), 37,5 mg, proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny wydat decyzje nr 22/WS/2024 z dnia 30 grudnia 2024 r.

— obie ww. decyzje wstrzymujg na terenie catego kraju obrét ww. produktami leczniczymi w

zakresie wszystkich serii.;

— produkt leczniczy Risperidone Teva (Risperidonum), 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan jest ponadto obarczony dalszg nieprawidtowoscia

jakosciowg — w zakresie parametru analiza wielkosci czgstek,

tel. 22 44 10 736 gif@gif.gov.pl

I ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gov.pl/web/gif I
fax 22 44 10 737

Strona 2 z 13



Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje nr 23/WS/2024 z dnia 31 grudnia 2024 r., ktéra
wstrzymat obroét produktem leczniczym Risperidone Teva (Risperidonum), 50 mg, proszek i

rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu,
opakowanie 1 fiol. proszku + 1 strzyk. + 2 igty + 1 adapter nr GTIN 05909991457891;
opakowanie 2 fiol. proszku + 2 strzyk. + 4 igty + 2 adaptery nr GTIN 05909991457907;
opakowanie 5 fiol. proszku + 5 strzyk. + 10 igiet + 5 adapteréw nr GTIN 05909991457914;
podmiot odpowiedzialny: Teva B.V. z siedzibg w Haarlem, Holandia;

nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26489;

w zakresie wszystkich serii;

na terytorium catego kraju.

Nastepnie, pismem z dnia 2 stycznia 2025 r. o znaku NNJ.540.240.2024.RPY.1, Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny wezwat podmiot odpowiedzialny tj. Teva B.V., z siedzibg w Haarlem,
Holandia do przedstawienia ewentualnych dalszych wyjasnier w sprawie, w tym w szczegdlnosci do
przedstawienia dowoddéw potwierdzajgcych spetnienie wymagan jakosciowych przedmiotowego

produktu leczniczego.

Pismem z dnia 17 stycznia 2025 r. petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego ztozyt wniosek
do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o udostepnienie petnej dokumentacji z badan

zrealizowanych przez Narodowy Instytut Lekow.

W odpowiedzi na powyzsze Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, pismem z dnia 23 stycznia 2025
r. o znaku NNJ.540.199.2024.RPY.4 poinformowat strone, ze nie dysponuje powyzszg dokumentacja

i ww. wniosek nalezy skierowac¢ bezposrednio do Narodowego Instytutu Lekdw.

W dniu 10 lutego 2025 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynety m.in.

nastepujgce wyjasnienia strony zawarte w pismie z dnia 6 lutego 2025 r.:

— wytwdrca zdecydowat o przeprowadzeniu ponownych badan uwalniania rysperydonu dla préb
referencyjnych przedmiotowego produktu leczniczego z tych samych serii, ktére zostaty
poddane analizie w Narodowym Instytucie Lekéw, w dniu sporzgdzania raportu badania dla

serii 4201373 byty w toku;

— przeprowadzono dodatkowo analize parametrow, ktore decydujg o wtasciwosciach kontroli

uwalniania i potwierdzono ich zgodnos¢ z limitami specyfikacji;

tel. 22 44 10 736 gif@gif.gov.pl

I ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gov.pl/web/gif I
fax 22 44 10 737

Strona 3 z 13



— wszystkie wyniki uwalniania rysperydonu, w obydwu zakresach temperatur i wszystkich
punktach czasowych, uzyskane do tej pory przez wytwodrce, zaréwno przy zwolnieniu,

jak i w badaniach stabilnosci, sg zgodne z wymaganiami specyfikacji;

— ponownie wskazano na rozbieznos¢, w ocenie strony, wynikdow uwalniania przeprowadzonych
w Narodowym Instytucie Lekéw z dwdch analiz odzwierciedlajacych faze wczesnego

uwalniania;

— stabilno$¢ produktu zostata oceniona w ramach dwdch zakonczonych programow
obejmujacych 36-miesieczny okres waznosci (tj. pierwsze serie wyprodukowane w petnej skali
i pierwsze serie komercyjne wyprodukowane w 2020 roku). Stabilnos¢ produktu jest stale
monitorowana poprzez dtugoterminowe badania serii komercyjnych oraz dodatkowe

programy dla serii walidacyjnych;

— w zakresie parametru analiza wielkosci czqstek ,zidentyfikowanym czynnikiem
przyczyniajgcym sie do zaobserwowanej rozbieznosci jest mata ilos¢ produktu zawarta w fiolce.
Proponowane dziatania minimalizacji ryzyka majqg na celu doprecyzowanie instrukcji
analitycznych co do odzysku proszku [...]. Takie udoskonalenie metody poprawi doktadnos¢

podczas rutynowej analizy i wyeliminuje zmiennosc¢ pomiedzy laboratoriami.”;

— wytwdrca produktu koricowego nie zidentyfikowat przyczyny zrodtowej rozbieznosci pomiedzy
wynikami uwalniania rysperydonu uzyskanym przez wytwdrce a wynikami uzyskanymi

w Narodowym Instytucie Lekdw, postepowanie wyjasniajace jest w toku;

— podmiot odpowiedzialny nie rekomenduje podejmowania dziatan wobec serii

przedmiotowego produktu leczniczego na rynku polskim;
— podmiot odpowiedzialny jest w trakcie ustalania spotkania z Narodowym Instytutem Lekdw.

Pismem z dnia 13 lutego 2025 r. o znaku NNJ.540.240.2024.RPY.2 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wezwat strone do przedstawienia ewentualnych dalszych wyjasnien w sprawie,
w tym w szczegdlnosci do przekazania wnioskéw z ustalen z Narodowym Instytutem Lekdw,
uzupetnienia wnioskéw z postepowania wyjasniajgcego u wytwdrcy o wyniki prowadzonych obecnie
prac eksperymentalnych, przedstawienia dowoddéw potwierdzajgcych spetnienie wymagan

jakosciowych przedmiotowego produktu leczniczego.

W dniu 4 marca 2025 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta wiadomosé e-
mail z Narodowego Instytutu Lekdw, z zatgczonym protokotem z dnia 3 marca 2025 r. ze spotkania
przedstawicieli Narodowego Instytutu Lekdw z przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
Z ww. protokotu wynikato, ze na spotkaniu nie zostata jednoznacznie ustalona przyczyna otrzymania
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wyniku poza specyfikacjg dla przedmiotowego produktu leczniczego, dla parametru uwalnianie,
w okreslonych punktach czasowych i temperaturze oraz analiza wielkosci czgstek uzyskanego w

Narodowym Instytucie Lekéw i Ze wymaga to dalszej analizy.

Pismem z dnia 24 marca 2025 r. (data wptywu: 25 marca 2025 r.) strona przedstawita dalsze

wyjasnienia w sprawie, z ktérych wynika m.in., ze:

— wytwdrca nadal nie zidentyfikowat przyczyny Zrédtowej wyniku poza limitem specyfikacji
uzyskanego w Narodowym Instytucie Lekow dla parametru uwalnianie w okreslonym punkcie

czasowym i temperaturze;

— wytwodrca zidentyfikowat istotny wptyw dwdch parametréw na uwalnianie w warunkach
przyspieszonych, przy czym jeden z nich nie jest zarejestrowanym parametrem, dlatego nie byt

testowany w Narodowym Instytucie Lekdw i nie jest rutynowo testowany przez wytwérce;

— wytwoédrca deklaruje dalsze badania w celu zidentyfikowania przyczyny rdéznic pomiedzy

laboratoriami i zwiekszenia odpornosci metod testowania;

— podmiot odpowiedzialny nie rekomenduje podejmowania dziatan wobec produktow

znajdujacych sie w obrocie, poniewaz:

e wszystkie wyniki analiz uzyskane przez wytwodrce podczas zwolnieniu produktu
do obrotu oraz w badaniach stabilnosci sg zgodne z limitami specyfikacji,

potwierdzajgc prawidtowg jakos¢é produktu;

e ponownie wskazano na rozbiezno$¢, w ocenie strony, wynikdw uwalniania
przeprowadzonych w  Narodowym Instytucie Lekéw z dwéch analiz

odzwierciedlajgcych faze wczesnego uwalniania;
e mechanizm uwalniania APl z macierzy jest ztozony i zalezny od szeregu czynnikow;

e zgodnie z przeprowadzong oceng bezpieczenstwa stosowania, poziom zagrozenia
zostat oceniony jako umiarkowany, a prawdopodobienstwo jako niewielkie, dlatego
ogélne ryzyko szkody zostato sklasyfikowane jako niskie; w ocenie tej zawarta zostata
informacja, ze otrzymane odchylenie moze potencjalnie prowadzi¢ do wystgpienia
wiekszej liczby dziatan niepozgdanych z powodu przedtuzonej ekspozycji na wyzsze
stezenia leku w osoczu; strona podkresla jednak, ze produkt jest wydawany wyfacznie
na recepte, przepisywany przez specjalistdw psychiatrow, ktérzy majg doswiadczenie

w leczeniu przeciwpsychotycznym i mogg monitorowac przyjmowane przez pacjenta
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leki oraz interweniowaé¢ w przypadku wystgpienia potencjalnych dziatan

niepozadanych;

e przeszukanie globalnej bazy danych dotyczacej bezpieczernstwa pacjentéw i nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii ujawnito niewiele przypadkéw zgtoszonych
dotychczas dziatan niepozadanych, ktdére ponadto zostaty wykluczone z analizy,
poniewaz m.in. opisywaty rézne drogi podania lub dawki lub ze wzgledu na brak
wystarczajgcych informacji do prawidtowej oceny lub brak potencjalnego zwigzku ze

sprawa.

W tym samym pismie strona zawnioskowata (zgodnie z rozdziatem 13, art.154-155 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (dalej rowniez jako: ,k.p.a.”) o uchylenie
decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 23/WS/2024 z dnia 31 grudnia 2024 r.
wstrzymujacej obrét produktem leczniczym Risperidone Teva (Risperidonum), 50 mg, proszek i
rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, w zakresie

wszystkich serii; powotujac sie na argumenty przedstawione w tresci ww. pisma.

Pismem z dnia 7 maja 2025 r. (data wptywu: 9 maja 2025 r.) strona poinformowata Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, ze ,prowadzi badania majgce na celu rozwazenie wprowadzenia
potencjalnych ulepszen w zakresie odtwarzalnosci metod testowania produktu. Planowana data
zakoriczenia badan to lipiec 2025 r. W zaleznosci od konkluzji prowadzonych badan zostang

zaplanowane dalsze dziatania”.

Pismem z dnia 29 sierpnia 2025 r. (data wptywu: 29 sierpnia 2025 r.) strona poinformowata
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze w trakcie prowadzonych dziatan wyjasniajacych, jako
przyczyne wystepujgcych rozbieznosci w wynikach badan dla parametru uwalnianie w okreslonych
punktach czasowych i temperaturze uzyskanych w laboratorium wytwércy i w Narodowym Instytucie
Lekéw, zidentyfikowata zastosowanie okreslonego rodzaju bufora, ktdry przyczynia sie do wiekszej
zmiennosci uwalniania. Ponadto strona wskazata, ze wytwdrca proponuje zmiane specyfikacji dla
parametru uwalnianie poprzez wprowadzenie bardziej stabilnego i reprezentatywnego parametru
kontrolnego. Strona potwierdzita takze, ze w przypadku parametru analiza wielkosci czastek przyczyna

Zzrédtowa wskazana w pismie z dnia 6 lutego 2025 r. (data wptywu 10 lutego 2025 r.) pozostaje w mocy.

W zwigzku z powyzszym strona podjeta decyzje o przedtozeniu zmian porejestracyjnych

wedtug nastepujgcego harmonogramu:

— walidacja metod uwalniania z zastosowaniem innego bufora. Propozycja nowej specyfikacji.

Planowany termin: koniec pazdziernika 2025 r.;
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— opracowanie pakietu zmian porejestracyjnych, przedtozenie i zatwierdzenie zmiany typu Il.

Przewidywany termin: do pierwszego kwartatu 2027 r.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje z dnia 24 listopada 2025 r. o znaku
NNJ.5452.10.2025.RPY.5, odmawiajacg uchylenia decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr
23/WS/2024 z dnia 31 grudnia 2024 r.

Pismem z dnia 23 stycznia 2026 r. (znak: NNJ.5453.10.2026.RPY.1), Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny poinformowat strone o wszczeciu postepowania w przedmiocie zakazu
wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego Risperidone
Teva (Risperidonum), 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan
o przedtuzonym uwalnianiu, opakowanie 1 fiol. proszku + 1 strzyk. + 2 igty + 1 adapter nr GTIN
05909991457891; opakowanie 2 fiol. proszku + 2 strzyk. + 4 igty + 2 adaptery nr GTIN 05909991457907;
opakowanie 5 fiol. proszku + 5 strzyk. + 10 igiet + 5 adapteréw nr GTIN 05909991457914. Organ
przedstawit stronie dowody i materiaty zgromadzone w sprawie i pouczyt jg w trybie art. 10 § 1 k.p.a.
o mozliwosci wypowiedzenia sie w sprawie. Z uwagi na to, ze postepowanie wszczete ww. pismem
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, a w toku dotychczasowych postepowan wyjasniajgcych strona
nie przedstawita dowodéw wykazujgcych, ze stwierdzona wada jakosciowa wystepuje w ramach
niektérych tylko serii wskazanego powyzej produktu leczniczego, zakres postepowania objat caty
wolumen produktu leczniczego (wszystkie serie). Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazat
jednoczesnie, ze przedstawienie dowodu na ztozenie zadeklarowanych przez strone zmian
porejestracyjnych moze stanowic podstawe do zawieszenia niniejszego postepowania do czasu decyzji
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

dotyczacej tych zmian. Strona odebrata ww. korespondencje w dniu 30 stycznia 2026 r.
Strona nie skorzystata z mozliwosci wypowiedzenia sie w sprawie na tym etapie.

Pismem z dnia 2 kwietnia 2026 r. (znak: NNJ.5453.10.2026.RPY.3), odebranym przez strone w
dniu 14 kwietnia 2026 r., Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat strone o zakorniczeniu
postepowania dowodowego w postepowaniu administracyjnym w przedmiocie zakazu wprowadzania
do obrotu przedmiotowego produktu leczniczego. Ponadto organ, dziatajgc na podstawie art. 10 § 1
k.p.a., poinformowat strone o mozliwosci wypowiedzenia sie co do zgromadzonych w postepowaniu

dowoddw i materiatéw oraz zgtoszonych zadan.

Strona nie skorzystata z mozliwosci wypowiedzenia sie w sprawie.
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W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Giéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt 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 czynne;j.

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

stosowng dokumentacjg oraz materiatami, ktére pozwalajg na przeprowadzenie badania.

Produkt leczniczy Risperidone Teva (Risperidonum), 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, w zwigzku z wydang przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego decyzjag z dnia 17 lutego 2023 r., znak:
IWJP.5451.67.2023.MST.2, zostat przekazany przez podmiot odpowiedzialny Teva B.V. z siedzibg w
Haarlem, Holandia, do badan jakosciowych wykonywanych przez Narodowy Instytut Lekow,
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 uwalnianie, w okreslonych punktach czasowych i
temperaturze oraz parametru analiza wielkosci czgstek, czego konsekwencjg byto 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 sposdb
skuteczny wynikéw badan otrzymanych w Narodowym Instytucie Lekdw. Oceniajgc zgromadzony
materiat dowodowy, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny miat na wzgledzie, ze wyniki badan
przedtozone przez strone — zardwno wyniki uzyskane przy zwolnieniu serii, jak i wyniki badan
stabilnosci oraz wyniki ponownego badania prob referencyjnych — pochodzg z laboratorium
wytworcy, a wiec z jednostki powigzanej z podmiotem odpowiedzialnym oraz zostaty uzyskane przy
zastosowaniu tej samej metody analitycznej, ktorej odpornos¢ strona sama zakwestionowata. Wynik
przeciwny uzyskat natomiast Narodowy Instytut Lekdw — jednostka niezalezna od strony, dziatajgca w
trybie art. 119a u.p.f. Organ nie odmawia wiarygodnosci wynikom przedstawionym przez strone jako

takim; uznaje jednak, ze nie majg one mocy dowodowej wystarczajgcej do obalenia ustalenia
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poczynionego przez OMCL, poniewaz nie wyjasniajg, dlaczego produkt badany zgodnie z zatwierdzong

specyfikacjg i zatwierdzong metodg dat w niezaleznym laboratorium wynik poza limitem specyfikacji.

Strona zadeklarowata, ze zidentyfikowata przyczyne wystepujacych rozbieznosci w wynikach
badan dla parametréw uwalnianie w okreslonych punktach czasowych i temperaturze oraz analiza
wielkosci czgstek dla przedmiotowego produktu leczniczego, uzyskanych w laboratorium wytwércy i
w Narodowym Instytucie Lekdw uznajac, ze sg one spowodowane stosowang metodg analityczng, a
konkretnie — stosowanym rodzajem buforu i zbyt matg iloscig produktu w fiolce oraz podjeta decyzje
o przedtozeniu odpowiednich zmian porejestracyjnych wedtug zaproponowanego przez strone
harmonogramu. Zmiany te miaty takze zawieraé zmiane zapisu specyfikacji jakosciowe] dla parametru
uwalnianie. W zakresie parametru analiza wielkosci czgstek wskazano jedynie na koniecznosé

dostatecznego doprecyzowania instrukcji analitycznych co do odzysku proszku.

Odnoszac sie do stanowiska strony, zgodnie z ktérym zrédtem rozbieznosci jest metoda
analityczna, a nie sam produkt leczniczy, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje, ze wymagania
jakosciowe produktu leczniczego, o ktérych mowa w art. 122 ust. 1 u.p.f.,, wyznacza specyfikacja
jakosciowa zatwierdzona w dokumentacji rejestracyjnej wraz z przewidziang w niej metoda badania.
Produkt leczniczy odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym woéweczas, gdy badany metoda
zatwierdzong daje wynik mieszczacy sie w zatwierdzonych limitach. Twierdzenie strony, ze metoda ta
nie jest dostatecznie odporna, nie prowadzi zatem do wniosku, iz produkt spetnia wymagania
jakosciowe — przeciwnie, potwierdza, ze w ksztatcie, w jakim produkt zostat dopuszczony do obrotu,
zgodnosci z wymaganiami jakosciowymi nie da sie w sposéb powtarzalny wykazaé. Do czasu
zatwierdzenia przez Prezesa Urzedu zmiany porejestracyjnej obejmujacej nowg metode i nowa
specyfikacje brak jest jakiegokolwiek innego, prawnie wigzgcego miernika, wobec ktérego zgodnosc ta
mogtaby zosta¢ stwierdzona. Ciezar zaproponowania i uzasadnienia wymagan jakosciowych oraz
metod ich weryfikacji spoczywa — na etapie postepowania rejestracyjnego — na podmiocie
odpowiedzialnym, a konsekwencje przyjecia metody, ktdra nie zapewnia odtwarzalnych wynikéw,

obcigzajg ten podmiot.

Podkreslenia wymaga ponadto fakt, ze wskazane powyzej zmiany porejestracyjne nie zostaty
jeszcze zatwierdzone przez odpowiednie organy rejestracyjne, co wiecej - Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny nie otrzymat takze dowodu na ztozenie tych zmian, co, zgodnie z tym, o czym organ
poinformowat strone, stanowitoby podstawe do zawieszenia postepowania w przedmiocie zakazu
wprowadzenia do obrotu przedmiotowego produktu leczniczego, do czasu decyzji Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych dotyczacej tych

zmian.
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Argumentacja strony zaktada, ze ryzyko wynikajgce z niespetnienia wymagan jakosciowych
zostanie skompensowane przez czynnosci nadzoru terapeutycznego sprawowanego przez lekarzy
specjalistow. Zatozenie to nie znajduje oparcia w przepisach prawa farmaceutycznego. Ani art. 122 ust.
1 u.p.f., ani zaden inny przepis nie przewidujg mozliwosci odstgpienia od zakazu wprowadzenia do
obrotu produktu leczniczego niespetniajgcego wymagan jakosciowych z uwagi na sposéb jego
wydawania z apteki lub kwalifikacje oséb go przepisujgcych. Kryterium ustawowym jest wyfacznie
zgodnos¢ produktu z ustalonymi wymaganiami jako$ciowymi. Z punktu widzenia organu nadzorczego,
wprowadzenie do obrotu produktu, ktéry generuje przedtuzong ekspozycje na wyisze stezenia

substancji czynnej, stanowi realne i niekontrolowane zagrozenie dla zdrowia pacjentéw.

Strona na zadnym etapie postepowania administracyjnego prowadzonego pod sygnaturg
NNJ.5453.10.2026 w przedmiocie zakazu wprowadzenia do obrotu przedmiotowego produktu

leczniczego nie wypowiedziata sie w sprawie.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podjat czynnosci zmierzajace do ustalenia, czy stwierdzone
niezgodnosci majg charakter jednostkowy, witasciwy wyltgcznie serii nr 4201373 — w tym celu
kilkukrotnie wzywat strone do ztozenia wyjasnien oraz przedstawienia dowoddéw potwierdzajgcych
spetnianie wymagan jakosciowych. W zgromadzonym materiale dowodowym brak jest jakichkolwiek
okolicznosci wskazujgcych na ograniczenie wady do niektérych tylko serii; przeciwnie, z wyjasnien
samego podmiotu odpowiedzialnego, wskazujgcego jako przyczyne rozbieznosci zastosowang metode
analityczng (rodzaj bufora, niedostateczne instrukcje analityczne), wynika, ze przyczyna ta ma
charakter systemowy i dotyczy produktu leczniczego w ksztatcie, w jakim zostat on dopuszczony do
obrotu. Zrédto niezgodnosci tkwi zatem w zatwierdzonej dokumentacji jakosciowej, wspdlinej dla
wszystkich serii, a nie w przebiegu wytwarzania pojedynczej partii. Oznacza to, ze do czasu wdrozenia
— w drodze zmiany porejestracyjnej zatwierdzonej przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych — dziatan naprawczych eliminujgcych
stwierdzong niezgodno$é, kazda kolejna seria wytwarzana i zwalniana wedtug niezmienionej
specyfikacji obarczona jest tozsamg wadga. Uzasadnia to objecie zakazem catego wolumenu produktu

leczniczego.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny rozwazyt zastosowanie obu Srodkéw przewidzianych w art.
122 ust. 1 u.p.f. Serie przedmiotowego produktu leczniczego wprowadzone do obrotu przed wydaniem
decyzji nr 23/WS/2024 z dnia 30 grudnia 2024 r. utracity termin waznosci, a kolejne serie nie byty
wprowadzane do obrotu. Wycofanie z obrotu bytoby zatem bezprzedmiotowe. Adekwatnym
i wystarczajgcym srodkiem, zabezpieczajagcym zdrowie pacjentéw przed skutkami wprowadzenia do

obrotu serii wytworzonych wedtug niezmienionej specyfikacji, jest zakaz wprowadzania do obrotu.
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W opisanych powyzej okolicznosciach faktycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat
za uzasadnione i konieczne zakazanie wprowadzania do obrotu produktu leczniczego Risperidone Teva
(Risperidonum), 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan
o przedtuzonym uwalnianiu, opakowanie 1 fiol. proszku + 1 strzyk. + 2 igty + 1 adapter nr GTIN
05909991457891; opakowanie 2 fiol. proszku + 2 strzyk. + 4 igty + 2 adaptery nr GTIN 05909991457907;
opakowanie 5 fiol. proszku + 5 strzyk. + 10 igiet + 5 adapteréw nr GTIN 05909991457914; 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 ktdrej 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 badz tez,

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

W przedmiotowe] sprawie wynik badania przeprowadzonego przez Narodowy Instytut Lekow
wykazat nieprawidtowosci w zakresie parametru uwalnianie, w okreslonych punktach czasowych
i temperaturze, wykazujac, ze w niektorych punktach czasowych i temperaturze wyniki uwalniania byty
wyzsze niz ustalone dla nich limity zawarte w specyfikacji jakosciowej przedmiotowego produktu.

Negatywny wynik uzyskano rdwniez dla parametru analiza wielkosci czgstek.

Nalezy zauwazy¢, ze parametry wymagan jakosciowych zawarte w dokumentacji rejestracyjnej
produktu leczniczego s zaproponowane i uzasadnione przez podmiot odpowiedzialny, w oparciu
o szeroko zakrojone badania dotyczace skutecznosci i bezpieczeistwa 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.
Niespetnienie wymagan dla parametréw uwalnianie, w okreslonych punktach czasowych i
temperaturze oraz analiza wielkosci czgstek pozostawia uzasadniong watpliwos¢ co do zgodnego z
zatozeniem stabilnego dziatania produktu leczniczego w czasie, a zatem nie pozwala na potwierdzenie
skutecznosci i bezpieczenstwa jego stosowania. Wobec powyzszego nie mozna takze wykluczyé
zagrozenia dla zdrowia ludzkiego wynikajgcego z mozliwosci wprowadzenia do obrotu leku o jakosci,
wobec ktérej pozostajg niewyjasnione watpliwosci. Z tych wzgledéw konieczne byto nadanie decyzji

rygoru natychmiastowej wykonalnosci.
Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE
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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 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 Sagdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji, za posrednictwem Gtédwnego 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.
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: Teva B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Holandia

Do wiadomosci:

1.
2.

ueAWw

6.
ad acta

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekow;
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