Warszawa, 12 pazdziernika 2026 r.
I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.64.2026.RPY.3

DECYZJA NR 59/WC/ZW/2026

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 2 2026 r. poz. 612 z pdzn. 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)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy o nazwie:

Olfen MAX (Diclofenacum natricum); 20 mg/g; zel;
opakowanie 1 tuba 50 g, nr GTIN 05909991440626, w zakresie nastepujacych serii:
1) numer serii: C51789A, termin waznosci: 01.2027;
2) numer serii: C51790A, termin waznosci: 01.2027;
opakowanie 1 tuba 100 g, nr GTIN 05909991440664, w zakresie nastepujacych serii:
1) numer serii: B72256A, termin waznosci: 11.2026;
2) numer serii: B72257A, termin waznosci: 11.2026;
3) numer serii: B72688A, termin waznosci: 11.2026;
4) numer serii: B72475A, termin waznosci: 11.2026;
5) numer serii: B72476A, termin waznosci: 11.2026;
6) numer serii: B72563A, termin waznosci: 11.2026;
7) numer serii: B72562A, termin waznosci: 11.2026;
8) numer serii: B72687A, termin waznosci: 11.2026;
9) numer serii: B72255A, termin waznosci: 11.2026;
10) numer serii: C53995A, termin waznosci: 02.2027;

11) numer serii: C53834B, termin waznosci: 02.2027;
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12) numer serii:
13) numer serii:
14) numer serii:
15) numer serii:
16) numer serii:
17) numer serii:
18) numer serii:

opakowanie 1 tuba 150 g, nr GTIN 05909991440633, w zakresie nastepujacych serii:

C53835A, termin waznosci:
C54087A, termin waznosci:
C54088A, termin waznosci:
C53996A, termin waznosci:
C54216A, termin waznosci:
C54215A, termin waznosci:

C54217A, termin waznosci:

02.2027;

03.2027;

03.2027;

03.2027;

03.2027;

03.2027;

03.2027;

1) numer serii: B70993C, termin waznosci: 11.2026;

2) numer serii
3) numer serii

4) numer serii

: B70994A, termin waznosci:

: C53137A, termin waznosci:

11.2026;

02.2027;

: C53136B, termin waznosci: 02.2027;

5) numer serii: C53039B, termin waznosci: 02.2027;

podmiot odpowiedzialny: Teva B.V. z siedzibg w Haarlem, Holandia;

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26078;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 18 pazdziernika 2024 r. (data wptywu: 23 pazdziernika 2024 r.) petnomocnik

podmiotu odpowiedzialnego tj. Teva B.V. z siedzibg w Haarlem, Holandia (dalej: ,strona”)

poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze w trakcie badan stabilnosci produktu

leczniczego Olfen MAX (Diclofenacum natricum); 20 mg/g; zel (dalej: ,produkt”) po 24 miesigcach

przechowywania uzyskano wynik przekraczajacy dopuszczalny limit (Al) dla zanieczyszczenia N-nitroso-

diethylamine (NDEA). Serie dla ktorych uzyskano wynik przekraczajacy dopuszczalny limit zostaty

zwolnione do obrotu na rynek niemiecki. Strona wskazata takze, ze obecnos¢ NDEA wynika ze sktadu

produktu, a jej zawartos¢ wzrasta w czasie przechowywania. Z przedstawionej przez strone oceny

toksykologicznej wynikato, ze ze wzgledu na miejscowe podawanie i znaczng bariere skéry, mozna

oszacowac 10-krotne zmniejszenie ogdlnoustrojowej ekspozycji na NDEA, w zwigzku z czym strona
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proponuje zwiekszenie limitu dla parametru NDEA. Wszystkie dotychczas otrzymane wyniki dla

parametru NDEA miescity sie w nowym, zaproponowanym limicie.

W toku dalszego postepowania, w pismie z dnia 21 listopada 2024 r. (data wptywu: 26 listopada
2024 r.) strona przyznata, ze nie mozna wykluczy¢, iz wszystkie serie produktu znajdujgce sie w obrocie
sg obarczone ryzykiem przekroczenia limitu NDEA. Nastepnie w piSmie z dnia 25 kwietnia 2025 r. (data
wptywu: 29 kwietnia 2025 r.) wskazata, ze na podstawie wynikdéw badan stabilnosci produkt pozostaje
zgodny z limitem dla NDEA do 18 miesiecy przechowywania, a serie dystrybuowane z 24-miesiecznym

okresem waznosci moga ten limit przekroczy¢.

W wyniku zatwierdzenia zmiany porejestracyjnej typu IB (nr procedury DE/H/xxxx/WS/2494),
o czym Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych (dalej: ,Prezes Urzedu”) poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego pismem
z dnia 23 grudnia 2025 r. (data wptywu: 23 grudnia 2025 r.), do specyfikacji produktu wprowadzono
parametr zawartos¢ NDEA, okres waznosci skrécono z 24 do 18 miesiecy oraz ograniczono warunki

przechowywania.

Pismem z dnia 26 marca 2026 r. (data wptywu: 26 marca 2026 r.) strona przedstawita wyniki
badan stabilnosci produktu dla serii reprezentatywnych dla serii dystrybuowanych w Polsce. Wynika
z nich, ze po 24 miesigcach przechowywania w warunkach 25°C/60% RH, w tym w badaniach ,in use”,

czesc serii przekracza limit NDEA odpowiadajgcy Al, a zarazem limit specyfikacji.

Strona proponowata podwyzszenie limitu NDEA: najpierw dziesieciokrotne, uzasadniane
miejscowym podaniem produktu, a nastepnie wprowadzenie tymczasowego limitu dla parametru
NDEA (jako 6,7 x Al) w okresie przejsciowym w oparciu o podejscie Less-Than-Lifetime (LTL) na
podstawie EMA Q&A for marketing authorization holders/applicants on the CHMP Opinion for the
Article 5(3) of Regulation (EC) No 726/2004 referral on nitrosamine impurities. Obie propozycje odrzucit
francuski organ ANSM, prowadzacy ocene jako organ wiodacy (lead authority). Stanowisko to podzielit

Prezes Urzedu w pismie z dnia 20 sierpnia 2026 r. (data wptywu: 21 sierpnia 2026 r.).

Pismem z dnia 17 wrzes$nia 2026 r. (data wptywu: 17 wrzesnia 2026 r.) strona poinformowata,
ze wycofata wniosek o zmiane typu Il (DE/H/xxxx/WS/3401), obejmujgcy m.in. zwiekszenie limitu NDEA
i wydtuzenie okresu waznosci. Wskazata jednoczesnie serie zwolnione na rynek polski
z 24-miesiecznym terminem waznosci, ktére pozostajg w terminie waznosci, a od ktérych wytworzenia
uptyneto juz ponad 18 miesiecy. Strona nie rekomendowata dziatan rynkowych. Powotata sie na wtasng

ocene toksykologiczng oraz na duzg rotacje produktu, ktora jej zdaniem wskazuje, ze serie te zostaty

juz zuzyte.
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Dane Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL)

potwierdzajg jednak, ze serie wskazane w sentencji niniejszej decyzji pozostajg w obrocie.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Giéwny 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 jako$ciowym, Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.

Zawarto$¢ NDEA w produkcie nie moze przekraczaé limitu odpowiadajgcego Al. Limit ten
wynika z zatgcznika 1 do Questions and answers for marketing authorisation holders/applicants on the
CHMP Opinion for the Article 5(3) of Regulation (EC) No 726/2004 referral on nitrosamine impurities in
human medicinal products, a obecnie takze z zatwierdzonej specyfikacji produktu. Stabilno$é produktu
w zakresie NDEA zostata potwierdzona wytgcznie dla okresu 18 miesiecy. Wyniki badan serii
reprezentatywnych dla serii wskazanych w osnowie niniejszej decyzji wykazujg, ze po uptywie tego
okresu zawartos¢ NDEA przekracza zatwierdzony limit. Serie objete decyzjg zostaty zwolnione
z 24-miesiecznym terminem waznosci i przekroczyty juz 18 miesiecy od wytworzenia. W konsekwencji
nie odpowiadajg ustalonym wymaganiom jakosciowym, co stanowi przestanke ich wycofania z obrotu

na podstawie art. 122 ust. 1 u.p.f.

Argumenty strony wskazujgce na brak rekomendacji do wycofania przedmiotowych serii nie
zastugujg na uwzglednienie. Ocena toksykologiczna, na ktdrej strona opiera propozycje wyzszego
limitu, nie zostata zaakceptowana ani przez organ wiodgcy, ani przez Prezesa Urzedu, a strona
ostatecznie wycofata wniosek o zmiane tego limitu. Twierdzeniu o zuzyciu serii przeczg natomiast dane

przetwarzane w ZSMOPL.

Wobec powyziszego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznaf, ze opisana powyzej wada
jako$ciowa produktu, w zakresie serii wskazanych w osnowie niniejszej decyzji zostata potwierdzona.
Wystgpita zatem przestanka wycofania produktu leczniczego z obrotu, o ktérej mowa w art. 122

ust. 1 u.p.f., w zakresie ww. serii.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej rowniez jako: ,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
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narodowego przed ciezkimi stratami badz tez, ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo

wazny interes strony.

W przedmiotowe] sprawie wada jakosciowa ww. serii produktu leczniczego polega
na niespetnieniu ustalonych wymagan jakosciowych zawartych w specyfikacji produktu (wyniki
powyzej limitu dla parametru NDEA). NDEA nalezy do zanieczyszczen nitrozoaminowych, dla ktérych
limity ustala sie z uwagi na ich potencjat mutagenny i rakotwdrczy. Przekroczenie tego limitu oznacza,
ze produkt nie odpowiada warunkom dopuszczenia do obrotu i nie pozwala potwierdzic
bezpieczerstwa stosowania serii objetych decyzjg. Pozostawienie ich w obrocie do czasu
uprawomocnienia sie decyzji stwarzatoby zagrozenie dla zdrowia pacjentéw, co uzasadnia nadanie

decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom jakosSciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Strona po otrzymaniu niniejszej 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2026 r. poz. 143 z pézn. zm.), jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrdcenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnie$¢ 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,
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za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé 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 sgdami administracyjnymi (art. 239-

262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia 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: Strona/podmiot odpowiedzialny: Teva B.V.; Swensweg 5; 2031 GA Haarlem; Holandia

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

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

3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5.  WIF —wszyscy;

ad acta
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