Warszawa, 17 czerwca 2026 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.16.2026.ES.3
DECYZJA NR 12/WS/2026

Na podstawie art. 121 ust. 2 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) oraz art. 104 § 1 i 2 iart. 108 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2025 r. poz. 1691)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wstrzymuje na terenie catego kraju obrot produktem leczniczym o nazwie
Teicoplanin AptaPharma (Teicoplaninum), 200 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan/do infuzji, numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27680; podmiot
odpowiedzialny: Apta Medica Internacional d.o.o., z siedzibg w Ljubljanie;
1 fiolka 200 mg proszku + 1 amputka 3,2 ml rozpuszczalnika, GTIN 09120088301019;
10 fiolek 200 mg proszku + 10 amputek 3,2 ml rozpuszczalnika, GTIN 09120088300883;

w zakresie wszystkich serii;

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Decyzjg z dnia 13 kwietnia 2026 r. znak: NBJ.5451.133.2026.MST.5, Gtédwny Inspektor
Farmaceutyczny, dziatajagc na podstawie art. 119a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (dalej ,u.p.f”) oraz art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (dalej ,k.p.a.”) skierowat produkt leczniczy Teicoplanin AptaPharma
(Teicoplaninum), 200 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 27680, podmiot odpowiedzialny: Apta Medica Internacional
d.o.o., Likozarjeva Ulica 6, 1000 Ljubljana, Stowenia, do badan jakosciowych do Narodowego Instytutu
Lekéw (dalej jako ,,NIL”).

W dniu 12 czerwca 2026 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneta wiadomos¢
e- mail z NIL z zataczonym protokotem czgstkowym nr NI-0250-26 z dnia 12.06.2026 r. z badania
przeprowadzonego przez NIL dla produktu leczniczego Teikoplanin AptaPharma (Teicoplaninum),
200 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji, o numerze serii

E001A01K (na opakowaniu zewnetrznym), EO01A (na opakowaniu bezposrednim - fiolka z proszkiem),
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E001K (na opakowaniu bezposrednim - amputka z rozpuszczalnikiem) i dacie waznosci 10.2028, numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27680.

W dniu 16 czerwca 2026 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneta wiadomos¢
e- mail z NIL z zatgczonym protokotem czgstkowym nr NI-0250-26 z dnia 16.06.2026 r., zastepujgcym
protokdt czgstkowy nr NI-0250-26 z dnia 12.06.2026 r., skorygowanym w zakresie nazwy produktu
leczniczego oraz tresci orzeczenia o zgodnosci z wymaganiami dla produktu. Zgodnie z orzeczeniem,
badana prébka Teicoplanin AptaPharma, 200 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwar/do infuzji, o numerze serii EO01A01K, w zakresie przebadanych parametréw, nie
spetnia wymagan okreslonych w dokumentacji produktu leczniczego dla parametru zanieczyszczenie
czgstkami widocznymi okiem nieuzbrojonym oraz spetnia wymagania okreslone w dokumentacji
produktu leczniczego dla pozostatych przebadanych parametréw.

Ponadto, w ww. protokole stwierdzono, ze w 1 na 20 badanych na obecno$¢ czastek
widocznych okiem nieuzbrojonym fiolkach proszku, wykryto jedng czastke. Jako rozpuszczalnik
zastosowano wode dotgczong do produktu w amputkach. Aby zweryfikowaé uzyskany wynik
i przekonac sie czy zrédtem zanieczyszczen nie jest rozpuszczalnik, NIL podjat decyzje o przebadaniu 20
amputek z rozpuszczalnikiem na obecnos$¢ czgstek widocznych okiem nieuzbrojonym. Badanie
wykonano bez otwierania amputek. W 2 na 20 przebadanych amputek stwierdzono po jednej czastce
widocznej okiem nieuzbrojonym. W ocenie NIL powyzszy wynik sugeruje, ze wykryte czastki widoczne

okiem nieuzbrojonym w produkcie po rekonstytucji mogg pochodzi¢ z rozpuszczalnika.

W powyiszym stanie faktycznym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie
wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. art. 108 ust. 1 pkt 2 i ust. 4 pkt 5 oraz art. 115 ust. 1 pkt 5a i pkt 9 u.p.f., Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, kieruje produkt leczniczy do badan jakosciowych
prowadzonych przez jednostki, o ktéorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 22 ust. 2
u.p.f.

Zgodnie z art. 119a ust. 2 u.p.f., Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, nakazuje
przekazanie produktu leczniczego, ktory zostat po raz pierwszy wprowadzony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, do badan jakosciowych prowadzonych przez jednostki, o ktérych mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 22 ust. 2 u.p.f.

Produkt leczniczy Teicoplanin AptaPharma (Teicoplaninum), 200 mg, proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji, o numerze serii EO01A01K i dacie waznosci
10.2028, w zwigzku z wydang przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego decyzjg z dnia 13 kwietnia

2026 r. znak: NBJ.5451.133.2026.MST.5 zostat przekazany do badan jakosciowych wykonywanych
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przez NIL tj. jednostke posiadajgcg status Oficjalnego Laboratorium Kontroli Lekéw (OMCL)
certyfikowanego przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktow Leczniczych przy Radzie Europy
(EDQM). Badanie dato wynik negatywny w zakresie parametru zanieczyszczenie czgstkami widocznymi
okiem nieuzbrojonym, czego konsekwencjg bylo orzeczenie o niespetnianiu przez przedmiotowy
produkt leczniczy przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych.

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 produktem leczniczym jest zatem uzasadnione podejrzenie
tego, ze produkt nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom. Nie budzi natomiast zadnych
watpliwosci to, ze negatywny wynik badania przeprowadzonego przez OMCL na prdébie produktu
leczniczego uzasadnia podejrzenie wystgpienia nieprawidtowosci w zakresie jakosci tego produktu.

Z uwagi na powyzsze wzgledy, wobec uzasadnionego podejrzenia Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ze przedmiotowy produkt leczniczy nie spetnia ustalonych dla niego wymagan,
konieczne i uzasadnione stato sie wstrzymanie obrotu tym produktem.

Weryfikacja danych dotyczacych obrotu wskazanym powyzej produktem leczniczym dokonana
z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotem Produktami Leczniczymi
wykazata, ze obrot ten prowadzony jest na obszarze catego kraju. Decyzja o wstrzymaniu obrotu tym
produktem powinna zatem odnosi¢ sie do obszaru catego kraju.

Niniejsza decyzja zostata wydana w nastepstwie negatywnego wyniku badan jakosciowych
przeprowadzonych w trybie art. 119a ust. 4 u.p.f., tj. badan dotyczacych produktu leczniczego
wprowadzanego po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Badania
te sg przeprowadzane na préobie dostarczanej przez podmiot odpowiedzialny zobowigzany do tego
na podstawie decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (art. 119a ust. 2 u.p.f.). Préba obejmuje
opakowania jednostkowe pochodzace z pojedynczej serii badanego produktu leczniczego, ktorej
jakos¢ rzutuje jednak na ocene zasadnosci pozostawienia w obrocie catego produktu leczniczego.
Podkreslenia wymaga bowiem, ze art. 119a u.p.f. konstytuuje instytucje obligatoryjnego badania
jakosciowego kazdego produktu leczniczego wprowadzanego do obrotu na terytorium kraju po raz
pierwszy i umozliwia on organom sprawujagcym nadzor nad jakoscig produktéw leczniczych
pozostajgcych w obrocie (tj. organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej) ocene jakosci produktu

o jakosci dotychczas nie zweryfikowanej w warunkach prowadzonego nim obrotu juz w momencie jego
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pojawienia sie na rynku. Ma on zatem w istocie charakter prewencyjny, zmierzajgcy do zabezpieczenia
pacjentéw przed wprowadzeniem po raz pierwszy do obrotu niepetnowartosciowego produktu.

Powyzsze znajduje potwierdzenie w brzmieniu relewantnych w sprawie przepiséw ustawy.
Przepisy art. 119a u.p.f. odnoszg sie bowiem do ,produktu leczniczego” w ogéle, nie zas do produktu
leczniczego w zakresie serii, w ramach ktérej przekazane zostaly opakowania jednostkowe
wykorzystane do przeprowadzenia badania przez wtasciwg jednostke. Art. 119a u.p.f. wskazuje zatem
na koniecznos¢ skierowania do badan produktu leczniczego, ktére to badania s3 przeprowadzane
na probie tego produktu, ktéra ma obrazowac stan produktu wprowadzonego do obrotu, a nie tylko
stan jednej z serii tego produktu. Podmiot odpowiedzialny, ktéry wprowadza po raz pierwszy do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej kilka serii produktu leczniczego, czyni to na wtasne ryzyko,
ze w przypadku negatywnego wyniku badani jakosciowych chociazby jednej z tych serii, produkt
leczniczy (w catosci) moze zosta¢ objety dziataniami nadzorczymi Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

Opierajac sie na powyzszym, produkt leczniczy Teicoplanin AptaPharma (Teicoplaninum),
200 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu: 27680, 1 fiolka 200 mg proszku + 1 amputka 3,2 ml rozpuszczalnika,
GTIN 09120088301019, 10 fiolek 200 mg proszku + 10 amputek 3,2 ml rozpuszczalnika,
GTIN  09120088300883 zostat objety dziataniami nadzorczymi  Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego w catosci, a nie tylko dla przebadanej serii.

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,
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 bgdz tez ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjgtkowo
wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie wynik badania przeprowadzonego przez NIL wykazat
nieprawidtowosci w zakresie parametru zanieczyszczenia czqstkami widocznymi okiem nieuzbrojonym.
Stwierdzono obecnos¢ czgstek widocznych okiem nieuzbrojonym, podczas gdy zgodnie z wymaganiami
specyfikacji jakosciowej, produkt ten powinien by¢ praktycznie wolny od czgstek widocznych okiem
nieuzbrojonym.

Podkreslenia wymaga fakt, ze kryteria akceptacji parametrow specyfikacji jakosciowej
wskazywane w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego sg ustalane w oparciu o szeroko

zakrojone badania dotyczace bezpieczeristwa stosowania tego produktu. Dlatego tez jakiekolwiek ich

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

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

Strona4z 6



przekroczenie musi by¢ uznane za okolicznos¢ stanowigca realne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia
lub zycia pacjentow — az do momentu jednoznacznego zidentyfikowania powodu powstania
odchylenia i udowodnienia, ze nie stanowi ono takiego zagrozenia.

Ponadto, w niniejszej sprawie wystgpienie realnego ryzyka dla zdrowia, a potencjalnie rdwniez
Zycia, pacjentow jest w ocenie organu oczywiste. Wystepowanie w produkcie leczniczym podawanym
réowniez dozylnie czastek widocznych okiem nieuzbrojonym jest sytuacja mogacg powodowad
bezposrednie negatywne konsekwencje zdrowotne dla pacjentéow.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentéw, ktorzy mogliby przyjgé produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakosciowych,
uzasadnione i konieczne 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 ktérego 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
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 zwrdci¢ 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 pdin. zm.), 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
nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu

od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiega¢ sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz
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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
whiosku 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/

OTRZYMUIJA:

1. Strona: Apta Medica Internacional d.o.o. Likozarjeva Ulica 6, 1000 Ljubljana, Stowenia.

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

Narodowy Instytut Lekow;

A A o o

a/a.
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