Warszawa, 02 lipca 2026 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5454.1.2026.JSZY.5

DECYZJA NR 1/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) 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

Kwas traneksamowy Tillomed (acidum tranexamicum), 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan,

opakowanie 1 amputka 5 ml, GTIN 05909991533618,

opakowanie 5 amputek 5 ml, GTIN 05909991533649,

opakowanie 10 amputek 5 ml, GTIN 05909991533625,

opakowanie 1 fiolka 10 ml, GTIN 05909991533632,

opakowanie 5 fiolek 10 ml, GTIN 05909991533656,

opakowanie 10 fiolek 10 ml, GTIN 05909991533601,
podmiot odpowiedzialny: Tillomed Pharma GmbH z siedzibg w Schénefeld, Niemcy,
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28296,

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Decyzjg Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej réwniez jako ,,GIF”) Nr 5/WS/2025 z dnia
11 kwietnia 2025 r. wstrzymany w obrocie w zakresie wszystkich serii zostat produkt leczniczy Kwas
traneksamowy Tillomed (acidum tranexamicum), 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan. Powodem decyzji
GIF byto stwierdzenie niespetnienia wymagan jakosciowych prébki przedmiotowego leku o numerze
serii TR0O232405A w zakresie parametru zanieczyszczenia czqstkami widocznymi okiem nieuzbrojonym.
Prébka ww. serii, dostarczona przez podmiot odpowiedzialny do badania w Narodowym Instytucie
Lekdw, tj. laboratorium o statusie Oficjalnego Laboratorium Kontroli Lekéw (OMCL), certyfikowanego

przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktdw Leczniczych przy Radzie Europy (EDQM), stanowi
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reprezentacje przedmiotowego produktu leczniczego wprowadzonego po raz pierwszy do obrotu

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, pismem z dnia 30 kwietnia 2025 r. o znaku
NNJ.540.64.2025.JSZY.1 wezwat podmiot odpowiedzialny do ustosunkowania sie do wynikdw badan

przeprowadzonych przez Narodowy Instytut Lekdw.

Wyjasnienia w sprawie ztozone do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z ramienia
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego zostaty zawarte w korespondencjach z dnia 5 maja 2025 r.
oraz z dnia 9 maja 2025 r. Strona przekazata wstepny raport z dochodzenia w sprawie stwierdzonego
w Narodowym Instytucie Lekéw (dalej rdwniez jako , NIL”) wyniku poza specyfikacjg (OOS). Raport
zawierat m.in. informacje dotyczgce procesu wytwarzania serii przekazanej do badania w NIL, w tym w
zakresie przygotowania roztworu, a takze przygotowania pustych amputek do uzycia podczas produkgc;ji
leku Kwas traneksamowy Tillomed, (acidum tranexamicum), 100 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan. Jak
opisano w ww. raporcie, w wyniku przeglagdu interwencji, ktédre miaty miejsce podczas wytwarzania serii
nr TRO232405A, zadna z nich ,nie przyczynita sie do powstania czgsteczek. (...) W oparciu o doktadny
przeglad danych historycznych dotyczacych skarg rynkowych, nie odnotowano zadnych skarg o tym
samym charakterze lub kategorii dla produktu leczniczego: Kwas traneksamowy Tillomed, (acidum
tranexamicum), 100 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan. Ponadto, nie otrzymano podobnych skarg

dotyczacych innych produktéw wytwarzanych na tej samej linii produkcyjne;j.”

Jednoczesnie podmiot odpowiedzialny przekazat informacje o przeprowadzeniu ponowne;j
oceny w zakresie parametru zanieczyszczenia czgstkami widocznymi okiem nieuzbrojonym, ktéra
wykonat wytwoérca dla probek kontrolnych serii nr TR0232405A, a takze wszystkich pozostatych serii
wprowadzonych do obrotu m.in. na polskim rynku (po 104 amputki kazdej z serii). Wynik tego przegladu

wykazat brak czgstek w sprawdzonych amputkach.

Pismem z dnia 15 maja 2025 r. o znaku NNJ.540.64.2025.JSZY.3, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wezwat podmiot odpowiedzialny do dalszych wyjasnien zwigzanych m.in. z okresleniem
przyczyny wystepowania czarnych czastek w amputkach napetnionych gotowym roztworem, ktére

wedtug danych przestanych w ww. raporcie sg odrzucane podczas kontroli wizualnej.

Odpowiedz podmiotu przekazana w korespondencji z dnia 29 maja 2025 r. zawierata wiadomos¢
elektroniczng z dnia 17 kwietnia 2025 r., zatytutowang ,Przyktadowa ocena skargi dokonana przez
konsultanta”. Zawierata ona informacje, ze w dniu 17 kwietnia 2025 r., podczas ogledzin w NIL opakowan
przedmiotowego leku przekazanych do badania, obserwator ze strony podmiotu odpowiedzialnego
potwierdzit obecnos¢ czastek w dwdch amputkach. Stwierdzit, ze sg one ,bardzo mate i nie mogg by¢

tatwo wykryte gotym okiem”.
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Jednoczesnie podmiot odpowiedzialny przekazat kolejng wersje raportu z inspekcji oraz
dochodzenia przeprowadzonego przez wytwodrce leku gotowego w sprawie wystgpienia czastek
widocznych okiem nieuzbrojonym podczas badania w NIL. Podmiot wskazat, ze , prawdopodobnie
przyczyng stwierdzonego odstepstwa od specyfikacji jest btagd ludzki - inspektora zajmujgcego sie
wizualng kontrolg produktu leczniczego. Ze wzgledu na charakter znalezionej czastki - bardzo mata
czarna czastka, nawet jesli inspekcja zostata przeprowadzona zgodnie z wewnetrzng procedura
wytworcy, moze sie zdarzy¢, ze z powodu btedu ludzkiego amputka z czgstka statg zostanie zwolniona

do obrotu.”

Dodatkowo wskazano, ze ,W oparciu o przeprowadzone dochodzenie, historyczne dane
dotyczace wydajnosci i biezgce wyniki kontroli, nie ma dowoddw sugerujgcych, ze wynik poza
specyfikacjg jest problemem systemowym, dotyczgcym procesu wytwarzania i kontroli jako takiego, ale
jest to btad izolowany, ograniczony do jednej serii.” Podmiot podat w watpliwos$¢ takze interpretacje
przez NIL zapisu wymagania okreslonego w polskim ttumaczeniu specyfikacji jakosciowej dla parametru
zanieczyszczenia czgstkami widocznymi okiem nieuzbrojonym, co mogtoby sie przektada¢ na ocene
przeprowadzonego badania w NIL i orzeczenia wystgpienia wyniku OOS.

Dodatkowo, podmiot zwrdcit uwage na trudnosé z ustaleniem powodu wystgpienia stwierdzonej wady
jakosciowej ze wzgledu na brak mozliwosci uzycia do badan probki zawierajgcej przedmiotowe

zanieczyszczenie.

Uzyskany od podmiotu odpowiedzialnego materiat dowodowy zostat przekazany pismem
o znaku NNJ.540.64.2025.JSZY.4 z dnia 10 czerwca 2025 r. do oceny Departamentu Inspekcji GIF (dalej
réwniez jako ,DI”). W pismie o znaku IPS.540.2.2025.LS.1 z dnia 18 czerwca 2025 r. Departament
Inspekcji wskazat, ze wyjasnienia oraz dokumentacja przedtozone GIF sg niewystarczajgce, by wydac
opinie odnosnie do wykluczenia mozliwosci wystgpienia wady jakosciowej oraz zapewnienia

oczekiwanej jakosci leku.

W nawigzaniu do zgtoszonej przez podmiot odpowiedzialny watpliwosci co do interpretacji
zarejestrowanego wymagania dla parametru zanieczyszczenie czgstkami widocznymi okiem
nieuzbrojonym, pismem o znaku NNJ.540.64.2025.JSZY.5 z dnia 18 czerwca 2025 r., GIF zwrdcit sie do

NIL z prosbg o odniesienie sie do tej kwestii.

W pismie z dnia 30 czerwca 2025 r., znak NA/040/25, przestanym do GIF w dniu 2 lipca 2025 r.,
NIL opisat swoje stanowisko dotyczace interpretacji zapisow wymagan farmakopealnych,
zastosowanych w dokumentacji rejestracyjnej leku Kwas traneksamowy Tillomed, (acidum
tranexamicum), 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan. Jednoczesnie podtrzymat orzeczenie w sprawie

zbadanej probki przedmiotowego produktu leczniczego. NIL wskazat takze, ze podmiot odpowiedzialny
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ma mozliwos¢ wykorzystania do wiasnego dalszego postepowania wyjasniajgcego jednej sposréd dwadch

amputek z lekiem, na podstawie ktorej NIL stwierdzit wynik OOS.

Powyzsze informacje: stanowisko NIL, a takze stanowisko DI, zostaty przekazane do wiadomosci
podmiotu odpowiedzialnego — pismem z dnia 4 lipca 2025 r., znak NNJ.540.64.2025.JSZY.6, w ktérym

wskazano mozliwos¢ odniesienia sie podmiotu do przekazanych opinii.

Strona pozyskata z NIL jedng z amputek z lekiem, w ktérej stwierdzono obecnosé
zanieczyszczenia czgstkg widoczng okiem nieuzbrojonym. W zwigzku z podjeciem od dnia 1 sierpnia
2025 r. dziatan zwigzanych z jej analiza u wytwédrcy, w pisSmie z dnia 6 sierpnia 2025 r. podmiot
odpowiedzialny skierowat prosbe o wydtuzenie czasu na odpowiedZ na pismo GIF o znaku

NNJ.540.64.2025.JSZY .6.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem znak NNJ.540.64.2025.JSZY.7 z dnia 7 sierpnia 2025
r. przychylit sie do ww. prosby.

Pismem z dnia 15 wrzes$nia 2025 r. podmiot odpowiedzialny ponownie poprosit o wydtuzenie
czasu na odpowiedz na pismo o znaku NNJ.540.64.2025.JSZY.6, wskazujgc jako termin ostateczny 10

pazdziernika 2025 r.

GIF pismem z dnia 17 wrzesnia 2025 r. znak NNJ.540.64.2025.JSZY.8. przychylit sie do ww.

terminu na ztozenie dalszych wyjasnien.

W dniu 21 pazdziernika 2025 r. strona przekazata kolejne dane, pod nazwg ,Ostateczne
konkluzje do raportu badania”, ktére stanowity uzupetnienie wczesniejszej wersji raportu, po analizie
przeprowadzonej z wykorzystaniem amputki z lekiem zawierajgcym zanieczyszczenie czastky. Podmiot
podat, ze najbardziej prawdopodobng przyczyng pojawienia sie w amputkach z lekiem zanieczyszczen
czastkami widocznymi okiem nieuzbrojonym jest wystgpienie kropli roztworu kwasu traneksamowego
,na szyjce lub krawedzi amputki podczas uszczelniania, a wysoka temperatura ptomienia zweglita

te pozostatos¢, tworzac czarng czastke wegla”.

Do powyzszej korespondencji dofgczono takze raport z analizy czastki zanieczyszczenia
przeprowadzonej ,przy uzyciu odpowiednich technik analitycznych (mikroskopia)”. Podmiot
odpowiedzialny przekazat w ww. korespondencji takze ocene medyczng, w ktdrej zawart wniosek,
ze ,zdarzenie zwigzane z obecnoscig widocznej czgstki nalezy uznac za nieistotne z medycznego

i klinicznego punktu widzenia, a pacjenci moga by¢ nadal leczeni”.

Jednoczesnie strona zawnioskowata ,0 ponowne dopuszczenie do obrotu wstrzymanych serii

ww. produktu leczniczego”.
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Pismem z dnia 31 pazdziernika 2025 r., znak NNJ.540.64.2025.JS2Y.9, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwrécit sie do krajowych konsultantéw ds. dziedzin medycyny, w ktérych stosowane

jest podanie pacjentowi kwasu traneksamowego w postaci parenteralnej.

W uzyskanych odpowiedziach od krajowego konsultanta ds. medycyny ratunkowej (w dniu
4 listopada 2025 r.) oraz krajowego konsultanta ds. pediatrii (w dniu 13 listopada 2025 r.) wskazano,
ze wada jakosciowa polegajaca na obecnosci czastek widocznych okiem nieuzbrojonym w produkcie
podawanym parenteralnie moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjenta, a produkt
dopuszczony do obrotu powinien speftnia¢ wymagania jakosciowe okreslone w dokumentacji

rejestracyjne;j.

Pismem znak NNJ.540.64.2025.JSZY.11 z dnia 26 listopada 2025 r., w oparciu o zawarte
w dotychczasowej korespondencji z podmiotem informacje w zakresie skutecznosci i bezpieczeristwa
stosowania leku Kwas traneksamowy Tillomed, (acidum tranexamicum), 100 mg/ml, roztwér do
wstrzykiwan, GIF zwrdcit sie do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (dalej réwniez jako ,Urzad”) z prosba o opinie, czy przekazane dane mogg zostaé
przyjete za wiarygodne iwystarczajagce do uznania terapii prowadzonej z uzyciem tego leku za

bezpieczng dla pacjenta.

W pismie z dnia 18 grudnia 2025 r., odnoszac sie do obecnosci zanieczyszczen czgstkami
widocznymi okiem nieuzbrojonym w przedmiotowym leku, Urzad wskazat, ze ,jest to niepotrzebne
eksponowanie pacjentéw na krytyczne ryzyko, gdyz ewentualne skutki zatoru mogg by¢ powaznym
zagrozeniem dla zycia czy zdrowia pacjentéw.” Urzad podat w watpliwos¢ dowody majace potwierdzi¢
incydentalny charakter zdarzenia, ktéry doprowadzit do powstania zanieczyszczen czgstkami serii nr
TR0232405A. Odnidst sie takze do wskazanych przez podmiot odpowiedzialny dziatan korygujgcych

i zapobiegawczych, sugerujac potrzebe wprowadzenia zmiany do dokumentacji rejestracyjnej.

W pismie z dnia 7 stycznia 2026 r., podmiot odpowiedzialny potwierdzit koniecznos¢ uznania
wady jakosciowej dla serii TR0232405A, zbadanej w NIL i potrzebie zaniechania jej dystrybucji.
Podtrzymat jednak stanowisko co do braku istotnosci klinicznej zdarzenia oraz incydentalnego
charakteru wady, odwotujgc sie m.in. do potencjalnej kontroli wzrokowej dokonywanej przez personel
medyczny przed podaniem produktu. Strona odniosta sie do kwestionowanej przez Urzad opinii
podmiotu odpowiedzialnego i wytwdrcy na temat incydentalnego charakteru wady, a takze oceny

bezpieczenstwa wptywu wadliwego produktu leczniczego na pacjenta.

Jednoczesnie podmiot podat, ze w wyniku dalszych dyskusji nad przedmiotowym problemem,
wytwodrca ,wdraza dwa istotne Srodki zaradcze w celu zmniejszenia ryzyka. Dziatania te sg
ukierunkowane na zidentyfikowany rodzaj wady (zweglone czastki powstate podczas zamykania
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(zatapiania) amputek)”. W ten sposéb majg zostac rozszerzone dziatania naprawcze i zapobiegawcze,
majgce na celu zapewnienie wtasciwej jakosci przysztych wytwarzanych serii przedmiotowego produktu

leczniczego.

Pismem z dnia 8 stycznia 2026 r. przekazano do Departamentu Inspekcji w Gtdwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym dalsze materiaty uzyskane w przedmiotowej sprawie, w tym opinie
konsultantéw krajowych, ekspertéw Urzedu oraz kolejne dane uzyskane od podmiotu, z prosbg o ocene

przez inspektorow ds. wytwarzania w zakresie ich kompetenc;ji.

Departament Inspekcji GIF wypowiedziat sie pismem z dnia 15 stycznia 2026 r. w szczegdlnosci
w odniesieniu do dokumentu nr NFSU/October/25/15 z dnia 16 pazdziernika 2025 r. ,Raport z badania
zanieczyszczen” przekazanego do GIF przez strone. Przedstawia on wyniki badan przeprowadzonych
na zlecenie podmiotu, czgstki wyizolowanej z préby przekazanej podmiotowi odpowiedzialnemu przez
Narodowy Instytut Lekédw. Wnioski DI wskazaty, ze dziatania naprawcze zaproponowane przez podmiot
odpowiedzialny Tillomed Pharma GmbH z siedzibg w Schonefeld, Niemcy, nie majg wptywu na jakos¢ juz

wyprodukowanych serii, ktére zostaty wstrzymane w obrocie.

Ponadto, watpliwo$¢ wzbudzita przeprowadzona analiza przyczyn pierwotnych wady, a takze
rzetelnos$¢ jej przeprowadzenia. Oceniono, ze podmiot nie przedstawit jednoznacznych dowoddéw
potwierdzajgcych brak ryzyka wystgpienia wady jakosciowej w kolejnych wytwarzanych seriach
produktu leczniczego Kwas traneksamowy Tillomed, (acidum tranexamicum), 100 mg/ml, roztwér do

wstrzykiwan.

Pismem o znaku NNJ.5452.29.2025.JSZY.6 z dnia 20 stycznia 2026 r. GIF przekazat kolejne dane
do wiadomosci Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: korespondencje od podmiotu z dnia 7 stycznia 2026 r. oraz opinie DI z dnia 15 stycznia

2026r.

W pismie z dnia 21 stycznia 2026 r. Urzad odnidst sie do przekazanych informacji. Ponownie
wskazat na potrzebe podjecia dziatan korygujgcych i zapobiegawczych na tym etapie procesu
wytwarzania produktu leczniczego, w ktérym dochodzito do powstania wady leku. Ponownie
podkreslono, ze ze wzgledu na specyfike produktu leczniczego konieczne bedzie ztozenie stosowne;j
zmiany porejestracyjnej w dokumentacji rejestracyjnej. Urzad podkreslit rowniez, ze , wskazywanie
krytycznych etapéw wytwarzania produktu leczniczego, a tym samym implementacji okreslonych

kryteriow do dokumentacji rejestracyjnej, nalezy przede wszystkim do podmiotu odpowiedzialnego”.

Decyzjg z dnia 9 lutego 2026 r., o znaku 8/WC/ZW/2026 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,

wycofat z obrotu i zakazat wprowadzania do obrotu dziesieciu serii wytworzonych i dystrybuowanych na
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rynku Rzeczypospolitej Polskiej przed przeprowadzeniem badania w NIL. Przedmiotowa decyzja objeta
swym zakresem serie nr TR0232405A oraz wszystkie serie, ktére zostaty wytworzone i poddane takiej
samej kontroli jakosci jak seria, dla ktorej stwierdzono wystgpienie wady jakosciowej podczas badania
w NIL, tj.: TR0022405A, TR0152405A, TR0162405A, TR0182405A, TR0192405A, TR0202405A,
TR0212405A, TR0222405A, TR0O242405A.

Kolejno Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje z dnia 6 marca 2026 r. o znaku
NNJ.5452.29.2025.JSZY.10, o odmowie uchylenia decyzji 5/WS/2025, koriczagc tym samym postepowanie
administracyjne wszczete na wniosek strony o ponowne dopuszczenie do obrotu wstrzymanych serii

produktu leczniczego.

Pismem z dnia 16 marca 2026 r. o znaku NNJ.5454.1.2026.JSZY.1, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zakresie zakazu wprowadzania do obrotu
produktu leczniczego Kwas traneksamowy Tillomed (acidum tranexamicum), 100 mg/ml, roztwér do
wstrzykiwan, opakowanie 1 amputka 5 ml, GTIN 05909991533618, opakowanie 5 amputek 5 ml, GTIN
05909991533649, opakowanie 10 amputek 5 ml, GTIN 05909991533625, opakowanie 1 fiolka 10 ml,
GTIN 05909991533632, opakowanie 5 fiolek 10 ml, GTIN 05909991533656, opakowanie 10 fiolek 10 ml,
GTIN 05909991533601. GIF poinformowat podmiot odpowiedzialny o mozliwosci wypowiedzenia sie co
do zgromadzonych w postepowaniu dowoddéw i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan. Strona odebrata
ww. korespondencje w dniu 20 marca 2026 r. Podmiot odpowiedzialny nie skorzystat z mozliwosci

wypowiedzenia sie w sprawie.

Pismem z dnia 14 kwietnia 2026 r., znak NNJ.5454.1.2026.JSZY.3, odebranym przez strone
w dniu 21 kwietnia 2026 r., GIF zawiadomit o zakonczeniu ww. postepowania administracyjnego,
wskazujgc jednoczesnie, ze strona nie skorzystata z mozliwosci wypowiedzenia sie w sprawie, a w toku
postepowania organ ustalit, ze przedmiotowy produkt leczniczy nie spetnia wymogow jakos$ciowych

w zakresie parametru zanieczyszczenia czgstkami widocznymi okiem nieuzbrojonym.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyzej stan faktyczny Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej réwniez
jako: ,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.

W przedmiotowe] sprawie, strona, w wyniku przegladu prébek serii leku Kwas traneksamowy

Tillomed (acidum tranexamicum), 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan, dostarczonych do badania w NIL,
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potwierdzita obecnos$¢ czgstek widocznych okiem nieuzbrojonym w dwadch amputkach serii nr
TR0232405A. Inne serie dystrybuowane na polskim rynku zostaty wytworzone, w tym poddane kontroli

jakosci w sposdb identyczny, jak seria nr TR0232405A.

Poniewaz badania jakosciowe przedmiotowego leku o numerze serii TR0232405A
przeprowadzone zostaty w trybie art. 119a ust. 4 u.p.f,, tj. badan dotyczacych produktu leczniczego
wprowadzanego po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, uzyskana ocena
jakosci dotyczy wszystkich serii wprowadzonych do obrotu Kwasu traneksamowego Tillomed (acidum
tranexamicum), 100 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan. Badania te majg zatem w istocie charakter
prewencyjny, zmierzajgcy do zabezpieczenia pacjentéw przed wprowadzeniem po raz pierwszy do
obrotu niepetnowartosciowego produktu. S3 one przeprowadzane na prdobie dostarczanej przez
podmiot odpowiedzialny zobowigzany do tego napodstawie decyzji Gtédwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

Badana préba ma odzwierciedlaé stan produktu wprowadzanego do obrotu, a nie jedynie
pojedynczej serii. Wyniki badania serii reprezentujgcej produkt leczniczy po raz pierwszy wprowadzany
na terytorium RP rzutujg na ocene jakosci catego produktu — w tym serii, ktére trafig do obrotu
w przysztosci. W konsekwencji, negatywny wynik tych badan uprawnia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego do objecia dziataniami nadzorczymi catego produktu leczniczego. Rozciggniecie
oceny jakosciowej na pozostate serie produktu nie wynika przy tym z samego wyniku badania jednej
serii, lecz z ustalenia, ze proces wytwarzania i kontroli jakosci, w ramach ktérego powstata wada,
pozostaje niezmieniony (brak zatwierdzonej zmiany porejestracyjnej), a jego skutecznos¢ zostata
podwazona pomimo deklarowanego stuprocentowego przeglagdu wizualnego. Dopdki proces ten nie
ulegnie zmianie, brak jest podstaw do przyjecia, ze serie wytwarzane w jego ramach spetniajg

przedmiotowe wymaganie jakosciowe.

W przedmiotowe] sprawie wewnetrzna kontrola jakosci przeprowadzona u wytwércy produktu
leczniczego — pomimo stuprocentowego (100%) przegladu asortymentu — nie ujawnita wady jakoSciowe;j
stwierdzonej nastepnie przez Narodowy Instytut Lekdw. Wada ta polegata na obecnosci ciata statego
(czastki) w dwodch jednostkach produktu leczniczego Kwas traneksamowy Tillomed (acidum

tranexamicum), 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan.

Nalezy podkresli¢, ze w toku prowadzonego postepowania administracyjnego sam podmiot
odpowiedzialny wskazat na czynnik ludzki w procesie kontroli wizualnej jako jedng z prawdopodobnych
przyczyn zaistnienia przedmiotowej wady. Okolicznosé¢ ta jako faktycznie przyznana przez strone

postepowania, nie wymaga dodatkowego dowodzenia.
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Btad o charakterze ludzkim w procesie kontroli wizualnej ma przymiot zdarzenia losowego i nie
poddaje sie prognozowaniu w kontekscie kolejnych serii produkcyjnych, w ktérych maégtby wystapic.
Powyzsze w sposdb jednoznaczny uzasadnia stwierdzenie, ze nie jest mozliwe wykluczenie tozsamego
ryzyka jakosciowego w odniesieniu do pozostatych serii produktu leczniczego, ktdére poddano

analogicznej procedurze kontrolnej.

Wymaganie w specyfikacji jako$ciowej, zatwierdzonej w dokumentacji rejestracyjnej,
dla parametru zanieczyszczenia czgstkami widocznymi okiem nieuzbrojonym nie wskazuje
dla przedmiotowego produktu leczniczego iloSciowego okreslenia dopuszczalnych czastek widocznych
okiem nieuzbrojonym. Jak wskazat NIL, badanie parametru zanieczyszczenie czgstkami widocznymi
okiem nieuzbrojonym jest objete procedurg zaakceptowang przez EDQM i objety zakresem atestacji.
Zgodnie z ww. procedurg, jezeli w specyfikacji produktu leczniczego wystepuje powotanie sie na badanie
farmakopealne, wg rozdziatu Farmakopei Europejskiej 2.9.20, to na podstawie rekomendacji zawartych
w rozdziale 5.17.2 okreslenie produktu praktycznie wolnego od czastek powinno zosta¢ zdefiniowane
indywidualnie dla kazdego przypadku. Okreslenie dopuszczalnej liczby czgstek i sposobu ich obliczenia
lezy po stronie wytwércy i podmiotu odpowiedzialnego, a zamieszczong w specyfikacji deklaracje,
dotyczacg obecnosci czgstek ocenia ekspert akceptujgcy dokumentacje produktu leczniczego.
W przedmiotowym przypadku nie wskazano zadnych dodatkowych wymagan dla interpretacji wyniku
obserwacji lub zastrzezen dotyczacych dopuszczalnej ilosci oraz jakosci zanieczyszczen. Dlatego
kryterium oceny NIL oparte jest wytgcznie o wymagania farmakopealne, a prébka badana spetnia
wymagania, jezeli w zadnej z badanych fiolek nie zostata stwierdzona obecnos¢ czgstek widocznych
okiem nieuzbrojonym. W zwigzku z powyzszym nie ma watpliwosci co do interpretacji wystgpienia wady
jakosSciowej.

Ciezar wykazania, iz produkt leczniczy spetnia wymagania jakosciowe, cigzy na podmiocie
odpowiedzialnym i powinien wynikaé z kompletnej, jednoznacznej imozliwej do weryfikacji
dokumentacji ztozonej w sprawie. Wymagania jakosciowe produktu leczniczego sg okreslone przede
wszystkim w dokumentacji rejestracyjnej oraz w majgcych zastosowanie przepisach i standardach
jakosci. Konsekwencje brakéw lub btedéw w dossier produktu leczniczego obcigzajg bezposrednio

podmiot odpowiedzialny.

Strona nie zakwestionowata wynikdw badan otrzymanych w Narodowym Instytucie Lekow.
Jednoczesnie potwierdzita, ze zaobserwowana w NIL czastka moze by¢ trudna do wykrycia podczas
obserwacji leku przed jego podaniem przez fachowy personel medyczny.

Warunki badania parametru zanieczyszczenia czgstkami widocznymi okiem nieuzbrojonym sg

Scisle okreslone w dokumentacji rejestracyjnej. Sprawdzenie leku oraz potwierdzenie zgodnosci
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z wymaganiami specyfikacji jakosciowej powinno mie¢ miejsce na etapie badan w laboratorium
analitycznym, przed zwolnieniem danej serii do obrotu. Przedmiotowy przypadek wykazat brak
spetnienia wymagania dla ww. parametru, ktdore nie zostato wykryte nastuzgcym temu etapie
wytwarzania, co wskazuje na nieskuteczng kontrole jakosciowag. Odpowiedzialnos¢ za wykrycie
zanieczyszczenia leku czastkami widocznymi okiem nieuzbrojonym nie moze zosta¢ powierzona
wytacznie fachowemu personelowi medycznemu, ktory przed podaniem leku parenteralnego powinien
go obejrze¢, chociazby ze wzgledu na fakt, ze przeglad dokonywany jest w warunkach innych niz okresla
to farmakopea.

Przenoszenie ciezaru wykrycia niezgodnosci jakosciowej na etap stosowania klinicznego jest
nieakceptowalne, w szczegdlnosci w odniesieniu do produktéw podawanych parenteralnie, a takze
przez wzglad na fakt, ze przeglad dokonywany jest w warunkach innych niz okresla to farmakopea.
Organ nie podziela wiec stanowiska strony, zgodnie z ktérym ryzyko dla pacjenta mogtoby zostaé
dostatecznie ograniczone poprzez kontrole wzrokowg wykonywang przez personel medyczny przed

podaniem produktu.

Obecnos¢ zanieczyszczen czgstkami widocznymi okiem nieuzbrojonym zostata stwierdzona w
wiecej niz jednym opakowaniu jednostkowym, co uniemozliwia uznanie przedmiotowego problemu
jakosciowego za incydentalny. Przyczyna wystgpienia zanieczyszczen, wskazana przez strone (efekt
pozostawania kropli roztworu kwasu traneksamowego na szyjce lub krawedzi amputki podczas procesu
jej uszczelniania), nie zostata przez nig okres$lona ilosciowo. Podmiot nie ustalit réwniez czestotliwosci,

z jakg powyzsze zjawisko moze wystepowac w procesie produkcyjnym.

Niezaleznie od braku precyzyjnego okreslenia skali tego zjawiska przez strone, nalezy podkreslic,
ze stosowany przez wytworce system kontroli jakosci — tozsamy dla wszystkich wytworzonych serii —
nie zapewnit wykrycia wady jako$ciowej, pomimo deklarowanego stuprocentowego (100%) przegladu
wizualnego. Skoro proces kontroli okazat sie nieskuteczny w odniesieniu do zbadanej serii, a w toku
postepowania nie przedstawiono dowoddw na skuteczne wdrozenie dziatan naprawczych eliminujacych
to ryzyko, organ nie ma podstaw do przyjecia, ze pozostate serie produktu leczniczego, wytworzone i
kontrolowane tg samg metodg, sg wolne od analogicznej wady jakoSciowe]. Powyzsze w petni uzasadnia
koniecznos¢ wyeliminowania z obrotu wszystkich serii, ktorych dotyczy tozsame ryzyko generowane
przez proces produkcyjno-kontrolny. Strona zadeklarowata wdrozenie okreslonych dziatan
zapobiegawczych w procesie wytwarzania. Organ wifasciwy w zakresie oceny dokumentacji
rejestracyjnej, uwzgledniajgc specyfike przedmiotowego produktu leczniczego, wskazat, ze dziatania te
powinny zosta¢ wprowadzone w drodze zmiany porejestracyjnej. Do dnia wydania niniejszej decyzji

podmiot odpowiedzialny nie przedtozyt Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu zadnych
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dokumentdéw ani innych dowoddéw potwierdzajgcych podjecie dziatan zmierzajgcych do zainicjowania i

przeprowadzenia takiej zmiany.

Jednoczesnie Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazat, ze przedstawiony przez strone
materiat dowodowy majacy potwierdzaé ustalenie przyczyny przedmiotowego problemu budzi istotne
watpliwosci. Na podstawie przekazanych danych nie mozna wykluczyé, ze podczas przeprowadzania
analizy przyczyn pierwotnych wady mogto dojs¢ do nieprawidtowosci. Przedstawione przez podmiot
odpowiedzialny wnioski dotyczace wykazania Zrédta pochodzenia czastek widocznych okiem
nieuzbrojonym nie znajdujg oparcia w opisanych danych i ustaleniach faktycznych oraz pozostajg z nimi
w sprzecznosci. To podwaza ich wartos¢ dowodowa i wiarygodnos$é. Dlatego wskazane przez podmiot
odpowiedzialny dziatania naprawcze i zapobiegawcze nie wykluczajg ryzyka ponownego wystgpienia
przedmiotowej wady jakosciowej w kolejnych wytwarzanych seriach produktu leczniczego Kwas

traneksamowy Tillomed (acidum tranexamicum), 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan.

Dokument szczegétowo opisujgcy ww. zastrzezenia zostat wigczony do akt sprawy, a strona
miata mozliwos$¢ zapoznania sie z nim, jednak z mozliwosci tej nie skorzystata i nie przedstawita zadnego

stanowiska ani wyjasnien w powyzszym zakresie.

W konsekwencji organ uznaje, ze nie zostato w sposdb nalezyty wykazane ani Zrédio
wystepowania czgstek widocznych okiem nieuzbrojonym w przedmiotowym produkcie leczniczym, ani
skuteczno$¢ dotychczas deklarowanych przez strone dziatan zapobiegawczych. Tym samym przekazane
informacje w zakresie efektywnosci tych dziatarh pozostajg niewystarczajgce do przyjecia, ze ryzyko

ponownego wystgpienia niezgodnosci zostato skutecznie ograniczone.

Wobec powyzszego, dopdki podmiot odpowiedzialny nie wdrozy — w drodze odpowiedniej
zmiany porejestracyjnej zatwierdzonej przez wtasciwy organ rejestracyjny — dziatan naprawczych
skutecznie eliminujgcych ryzyko powstawania zanieczyszczen czgstkami  widocznymi okiem
nieuzbrojonym, brak jest podstaw do przyjecia, ze serie produktu leczniczego Kwas traneksamowy
Tillomed (acidum tranexamicum), 100 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan, ktére zostang wytworzone
i wprowadzone do obrotu w przysztosci, bedg wolne od analogicznej wady jakosciowej. W konsekwencji
konieczne jest zapobiegawcze objecie zakazem wprowadzania do obrotu wszystkich serii produktu
leczniczego, do czasu wykazania przez podmiot odpowiedzialny skutecznosci wdrozonych dziatan

korygujacych i zapobiegawczych.

W zwigzku z powyzszym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdza, ze produkt leczniczy Kwas
traneksamowy Tillomed (acidum tranexamicum), 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym w rozumieniu art. 122 ust. 1 u.p.f. Ustalenie to — z
uwagi na prewencyjny charakter badan prowadzonych w trybie art. 119a ust. 4 u.p.f. oraz niezmieniony
I ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl I
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proces wytwarzania i kontroli jakosci — odnosi sie do produktu leczniczego jako takiego, a nie wytgcznie

do zbadanej serii.

Opinie eksperckie wskazaty na mozliwos¢ wystgpienia zagrozenia dla zdrowia badz zycia
pacjenta wskutek przyjecia leku Kwas traneksamowy Tillomed (acidum tranexamicum), 100 mg/ml,

roztwor do wstrzykiwan, zanieczyszczonego czastkami widocznymi okiem nieuzbrojonym.

W opisanych powyzej okoliczno$ciach faktycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat
za uzasadnione i konieczne zakazanie wprowadzania do obrotu leku Kwas traneksamowy Tillomed
(acidum tranexamicum), 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan, w zakresie wszystkich serii (nieobjetych
decyzjg nr 8/WC/ZW/2026). Niniejsza decyzja pozostaje w zwigzku ze srodkami nadzorczymi podjetymi
w decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 8/WC/ZW/2026 z dnia 9 lutego 2026 r. Decyzja nr
8/WC/ZW/2026 z dnia 9 lutego 2026 r. objeta wycofaniem z obrotu oraz zakazem wprowadzania do
obrotu dziesieé serii wytworzonych i wprowadzonych do obrotu przed przeprowadzeniem badania
w Narodowym Instytucie Lekdw, niniejsze rozstrzygniecie obejmuje natomiast zakazem wprowadzania
do obrotu pozostate serie produktu leczniczego, tj. serie inne niz wymienione w decyzji nr
8/WC/ZW/2026. Tak uksztattowany zakres obu decyzji zapewnia, ze zadna seria produktu leczniczego
wytworzona w niezmienionym procesie wytwarzania i kontroli jakosci nie pozostanie poza zakresem

Srodkow nadzorczych Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

Odnoszac sie do pkt 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a., 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 badz tez, ze wzgledu na inny

interes spoteczny lub wyjgtkowo wazny interes strony.

Stwierdzona niezgodno$é w zakresie parametru zanieczyszczenia czgstkami widocznymi okiem
nieuzbrojonym wptywa na jako$é tego produktu leczniczego, co nie pozwala wykluczy¢ wptywu
na skutecznos¢ i bezpieczenstwo jego stosowania. Zatem nie mozna takie wykluczy¢ zagrozenia
dla zdrowia badz zycia ludzkiego wynikajgcego z mozliwosci wprowadzenia do obrotu leku o jakosci,

wobec ktorej pozostajg niewyjasnione watpliwosci.

Uznanie przedmiotowej wady jakosciowej za stanowigcg powazine, krytyczne zagrozenie
dla zdrowia i zycia pacjenta wskazali wypowiadajacy sie w przedmiotowej sprawie krajowi konsultanci
ds. zdrowia oraz eksperci Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.
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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 Gtodwnego 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 sagdami 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 nalezy wniesc¢
do Wojewddzkiego Sgdu 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 ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (art. 239-

262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 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, ktory 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: Tillomed Pharma GmbH MittelstraRe 5/5a 12529 Schénefeld Niemcy

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

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekow;

ad acta

Nousw

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

Strona 14 z 14



		2026-07-02T10:59:51+0000
	Łukasz Pietrzak




