Warszawa, 03 czerwca 2026 r.

= F 1 GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.38.2026.ES.3

DECYZIA NR 32/WC/ZW/2026

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 2 2026 r. poz. 612, z péin. zm.) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Imuldosa (ustekinumabum), 130 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiolka 26 ml,

GTIN 05055565796931, w zakresie:
numer serii: G2500730, termin waznosci: 31.01.2027;
podmiot odpowiedzialny: Accord Healthcare S.L.U., z siedziba w Barcelonie, Hiszpania;

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: EU/1/24/1872/003

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;
3) niniejsze] decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego poprzez system Rapid Alert wplyneto
powiadomienie od organu niemieckiego (Government of Upper Bavaria (Regierung von Oberbayern)
dotyczace wycofania produktu leczniczego Imuldosa (ustekinumabum), 130 mg, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji o numerze serii G2500490A dystrybuowanego na terenie Niemiec.
W powiadomieniu wskazano réwniez kwestionowane serie dystrybuowane do innych krajéw, w tym
na rynek polski, tj. seria G2500259 i seria G2500730.

Podstawa rekomendacji wycofania byly nieprawidtowosci stwierdzone podczas inspekgji
przeprowadzonej przez amerykanski organ nadzoru (Food and Drug Administration) u wytwércy
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wykluczenie ich wplywu na jako$¢ produktu, w tym na jego sterylnosé.
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Ponadto, w dniu 2 czerwca 2026 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynegto
pismo Spétki Accord Healthcare Poiska Sp. z 0.0., petniacej role wytwdrcy, odpowiedzialnego za
certyfikacje serii koricowego produktu leczniczego na rynek Unii Europejskiej, w ktorym potwierdzono
informacje o zidentyfikowanych niezgodnosciach u wytwércy-produktu leczniczego Imuldosa
(ustekinumabum), 130 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiolka 26 ml, ktére moga
mie¢ wplyw na serie koricowego ww. produktu, certyfikowanego na rynek europejski, w tym na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

W ww. pismie wskazano réwniez, ze firma-zaakceptowaia stwierdzone niezgodnosci,
przygotowata plan dziatan korygujacych i zapobiegawczych (CAPA), ktdry zostat przedstawiony
wilaéciwym organom kompetentnym. Z uwagi na charakter niezgodnosci, podwazajacych
wiarygodno$¢ przeprowadzonych kontroli w tym m.in. jakosci materiatow opakowaniowych, oceny
wizualnej produktu oraz kontroli zanieczyszczefi, w tym kontroli mikrobiologicznej oraz ogélnych
technik aseptycznych, przyjeto, iz niezgodnoéci te moga potencjalnie wplywaé na podstawowe

parametry jakosciowe, w tym jatowo$¢ ww. produktu leczniczego.

Z uwagi na powyisze zarekomendowano wycofanie produktu dotknigtego niezgodnoscia:
Imuldosa (ustekinumabum), 130 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 1 fiolka 26 mi.
Jednoczeénie potwierdzono numery serii dystrybuowanych na rynku polskim tj. seria G2500730
o terminie waznoéci 01.2027 oraz seria G2500259 ktérej uptynat juz termin waznosci (05.2026).

W dniu 3 czerwca 2026 r. wptyneta do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego informacja
od Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. o akceptacji przez Europejska Agencje Lekéw rekomendaciji
wycofania produktu leczniczego Imuldosa {ustekinumabum), 130 mg, koncentrat do sporzadzania

roztworu do infuzji, 1 fiolka 26 ml.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyzej stan faktyczny Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwaiyl nastepujace okolicznoéci prawne.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (dalej
Ju.p.f.”) w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakoiciowym, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie
wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynne;j.

W przedmiotowej sprawie fakt mamy do czynienia z niezgodnosciami stwierdzonymi
u wytworcy produktu leczniczego Imuldosa (ustekinumabum), 130 mg, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, ktére budzg istotne obawy dotyczace zapewnienia sterylnosci i ogélnej jakosci tego

produktu, potwierdzonymi przez Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
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Wobec powyiszego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze wystapita zatem przestanka
wycofania z obrotu oraz zakazu wprowadzana do obrotu przedmiotowego produktu leczniczego,
o ktérej mowa w art. 122 ust. 1 u.p.f.

Odnoszac sig do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej ,k.p.a.”), decyzji, od ktdrej sluzy 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 badZ tez ze wzgledu na inny interes
spoteczny lub wyjatkowo wainy interes strony.

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w niniejszej sprawie zachodzi koniecznoéé
nadania decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci ze wzgledu na ochrone zdrowia ludzkiego.

W zwigzku z faktem, iz nie mozna wykluczy¢ wplywu stwierdzonych u wytwércy niezgodnogci
na jako$¢ przedmiotowego produktu leczniczego, a w szczegélnosci na jego sterylno$¢ nie mozna
potwierdzi¢ bezpieczeristwa stosowania serii objetej decyzja. Tym samym dalsze pozostawanie
produktu w obrocie prowadzitoby bowiem do ryzyka wynikajacego z ekspozycji pacjentéw na produkt
niespetniajacy wymagar jakosciowych.

Zgodnie zart. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrét, a takie stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom jakosciowym oraz produktami leczniczymi,
w odniesieniu do ktérych uplynat termin waznosci, a produkty te podlegaja zniszczeniu, chyba ze organ
dokonujacy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym dla niego
wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego. Niniejsza decyzja
takiej mozliwosci nie przewiduje.

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 okre$lenie
szczeg6towych zasad dotyczacych zabezpieczern umieszczanych na opakowaniach produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub - w przypadku
importu réwnoleglego lub dystrybucji réwnolegtej produktéw leczniczych opatrzonych réwnowaznym
niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE - osoba
odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu podejmuje niezwtocznie
nastepujace dziatania:
a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu Ie;:zniczego, ktory ma byé
wycofany, z kaizdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium

paristwa cztonkowskiego lub paristw czlonkowskich, w ktérych ma miejsce wycofanie;
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b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktéry zostat skradziony, jest znany,
zapewnia wycofanie go z kaizdego krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktérym
informacja o tym produkcie jest przechowywana;

¢) w systemach, o ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako wycofany
lub skradziony.

Strona po otrzymaniu powyiszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczeg6towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw ieczniczych
i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Majac powyisze 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 treéci 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 whniosku
o0 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. 259), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrdcenia sie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z whioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji,
za posrednictwem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$é wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiega¢ sie o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreglonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (art. 239-
262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona przed uplywem terminu do wniesienia wniosku
o0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sig prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.
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Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUJA:
1. Strona: Strona/podmiot odpowiedzialny: Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de

Barcelona, s/n, Edifici Est, 6a Planta, 08039 Barcelona, Hiszpania.

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF —wszyscy;

6. ad acta.
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