Warszawa, 17 lutego 2026 .
I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.15.2026.MRO.3

DECYZJA NR 10/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. z 2025 r. poz. 750 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).
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Grofibrat 200 (Fenofibratum) 200 mg, kapsutki twarde, op. 30 kapsutek, GTIN 05909990492114,

w zakresie nastepujacych serii:
numer serii: H36032A, termin waznosci: 30.06.2027;

podmiot odpowiedzialny: GEDEON RICHTER POLSKA SPOtKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedziba w Grodzisku Mazowieckim;

nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04921;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 5 stycznia 2026 r. podmiot odpowiedzialny poinformowat Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o otrzymaniu w diugoterminowym badaniu stabilnosci produktu leczniczego
Grofibrat 200 (Fenofibratum) 200 mg, kapsutki twarde, wyniku nieodpowiadajgcego wymaganiom
specyfikacji jakosciowej (00S), dla parametru uwalnianie substancji czynnej. Wraz z przekazang
informacjg strona przedstawita Organowi obszerny materiat dowodowy obejmujacy w swym zakresie
miedzy innymi raporty z badan stabilnosci dla serii, dla ktérej stwierdzono wynik OOS, raporty z badan
stabilnosci dla serii objetych programem badan stabilnosci w latach 2009 - 2025., przeglady jakosci
produktu w okresie od stycznia 2023 do czerwca 2025, raport z dochodzenia w sprawie wyniku OOS,

raport podsumowujacy dochodzenie oraz medyczng ocene ryzyka.
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Wytwodrca w trakcie postepowania wyjasniajgcego dokonat nastepujgcych weryfikacji:

- zmian po rejestracyjnych. Nie wprowadzano zadnych istotnych zmian, takich jak zmiana
dostawcy API, ktére mogtyby wptynac na zmiany w uwalnianiu substancji czynnej;

- procesu wytwarzania. Nie odnotowano odchylen na zadnym z etapéw wytwarzania. Wszystkie
krytyczne parametry procesu byty zgodne z zarejestrowanymi wymaganiami;

- oceny proby archiwalnej. Zaobserwowano nizszy wynik uwalniania substancji aktywnej
w stosunku do wyniku uzyskanego w chwili zwolnienia przedmiotowej serii do obrotu. Préba

archiwalna spetnita wymagania specyfikacji jakosciowej;

oceny zgtaszanych reklamacji. Nie zarejestrowano zadnych reklamacji.

W trakcie postepowania wyjasniajgcego wytwoérca wykluczyt wptyw btedu analitycznego
na otrzymanie wyniku poza specyfikacjg jakosciowg oraz na podstawie dochodzenia wskazat
najbardziej prawdopodobng przyczyne powstania niezgodnosci jako sumaryczny wptyw dwdch
czynnikéw, tj.: wiekszego udziatu kapsutek blisko dolnych granic dopuszczalnych oraz nizszej

zawartosci APl w kapsutkach.

Na podstawie zidentyfikowanej przyczyny powstania niezgodnosci zaproponowano dziatania
korygujgco/naprawcze w postaci zmiany dolnego limitu dopuszczalnych mas na sortownicy dla

produktu Grofibrat 200 (Fenofibratum) 200 mg, kapsutki twarde.

Jednoczesnie podmiot odpowiedzialny przeprowadzit ocene ryzyka wptywu niezgodnosci na
zdrowie i bezpieczeistwo pacjenta, z ktdrej wynika, ze odchylenie nie powinno mie¢ wptywu na
skuteczno$é¢, ani bezpieczerstwo stosowania produktu leczniczego. Na poparcie swojego stanowiska
podmiot odpowiedzialny wskazat brak zgtoszen dziatan niepozgdanych zwigzanych z brakiem

skutecznosci.

W dniu 13 stycznia 2026 r. pismem o znaku NNJ.540.2026.MRO.1 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wezwat podmiot odpowiedzialny do przedstawienia dodatkowych wyjasnien
w sprawie. Podmiotowi wskazana zostata konieczno$é przekazania informacji na temat numeroéw serii
reprezentowanych przez serie, dla ktorej uzyskano wynik OOS, przedstawienia wnioskéw z analizy
poréwnawczej wynikdw uwalniania serii, dla ktorej stwierdzono OOS oraz serii przez nig
reprezentowanych, przedstawienia wnioskéw z analizy poréwnawczej wynikéw jednolitosci masy
wypetnionej kapsutki dla serii z OOS oraz serii przez nig reprezentowanych, przedstawienia wnioskéw
z analizy poréwnawczej wynikow jednolitosci masy zawartosci kapsutki dla serii z OOS oraz serii przez
nig reprezentowanych oraz wskazania réznic pomiedzy procesem wytwarzania przedmiotowe;j serii

a procesem wytwarzania serii walidacyjnej.
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W dniu 21 stycznia 2026 r. podmiot odpowiedzialny w piSmie stanowigcym odpowied?
na pismo GIF o znaku NNJ.540.2026.MR0O.1 wskazat numery dwdch serii reprezentowanych przez
serie, dla ktdrej stwierdzono wynik OO0S, tj.: serie numer H33098A (seria walidacyjna), termin waznosci
03.2027, serie numer H3B158A, termin waznosci 11.2027 oraz poinformowat, ze produkt leczniczy
Grofibrat 200 (Fenofibratum) 200 mg, kapsutki twarde wytwarzany jest jedynie na rynek polski.
Ponadto podmiot odpowiedzialny podkreslit, ze wynik sredniej z uwalniania substancji czynnej dla serii
H36032A przed zwolnieniem tej serii znacznie odbiegat od Sredniej uwalniania substancji czynnej dla

serii walidacyjnej numer H33098 (produkt posredni) oraz serii numer H3B158 (produkt posredni).

Analiza pordwnawcza wynikdw nie wykazata znaczacych odchylern miedzy seriami H33098, H36032
i H3B158 dla parametru maksymalna masa wypetnionej kapsutki i sSrednia masa wypetnionej kapsutki
oraz maksymalna masa zawartosci kapsutki i $rednia masa zawartosci kapsutki. Wszystkie serie
wykazaty poréwnywalne i zgodne ze specyfikacja wartosci w ww. parametrach. Roéznicg jaka
charakteryzowata jedynie serie H36032 byto minimum lokalne dla parametru minimalna masa
wypetnionej kapsutki i minimalna masa zawartosci kapsutki. Proces ustawien dla przedmiotowe;j serii
trwat dtuzej niz dla dwdéch pozostatych serii, co ostatecznie wptyneto na wiekszg ilo$¢ kapsutek o nizszej

masie w catej serii.

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.

W przedmiotowej sprawie fakt niespetnienia przewidzianych dla produktu leczniczego
wymagan jakosciowych zostat zgtoszony przez strone. Niespetnienie wymagan jakosciowych polega na
przekroczeniu dolnego limitu specyfikacji jakosciowej dla parametru uwalnianie substancji czynnej w
badaniu stabilnosci, w zarejestrowanych warunkach przechowywania. Nalezy podkreslic,
ze dtugoterminowe badania stabilnosci stuzg monitorowaniu jakosci produktu leczniczego w catym
okresie waznosci serii w warunkach, ktore zostaty zarejestrowane dla danego produktu
i sg wskazaniem dla pacjenta, jak ten produkt leczniczy nalezy przechowywac, aby utrzymat wtasciwg
jakos¢, byt skuteczny i bezpieczny. Warunki przechowywania produktu leczniczego sg ustalane
w oparciu o badania stabilnosci i reprezentujg rzeczywiste narazenie na temperature, jakie

prawdopodobnie wystgpi w warunkach otoczenia w danej strefie klimatycznej.
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Wobec powyiszego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, Zze opisana powyzej wada
jakosciowa produktu leczniczego Grofibrat 200 (Fenofibratum) 200 mg, kapsutki twarde, op. 30
kapsutek, GTIN 05909990492114, w zakresie serii numer H36032A, termin waznosci 30.06.2027
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 réwniez 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
narodowego przed ciezkimi stratami badz tez, ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjgtkowo

wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie wyniki badan stabilnosci przedstawione przez strone wykazaty, ze
seria objeta niniejszg decyzjg nie spetnia ustalonych dla niej wymagan jakosciowych (wynik ponizej
limitu dla parametru uwalnianie substancji czynnej) w badaniu stabilnosci, w zarejestrowanych
warunkach przechowywania. Nalezy zauwazyé, ze parametry wymagan jakosSciowych zawarte
w dokumentac;ji rejestracyjnej produktu leczniczego sg zaproponowane i uzasadnione przez podmiot
odpowiedzialny, w oparciu o szeroko zakrojone badania dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania tego produktu, a nastepnie ocenione oraz zatwierdzone przez odpowiedni organ
regulacyjny. W zwigzku ze stwierdzong w badaniach nizszg wartoscig uwalniania substancji czynnej,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit realne zagrozenie dla zdrowia pacjentéw wynikajgce
z braku zakfadanej skutecznosci analizowanego produktu leczniczego. Dodatkowo nalezy nadmienic,
ze wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego, czyli druku informacyjnego bedacego czescig
zatwierdzonej dokumentacji rejestracyjnej, w pkt. 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania wskazano,
ze ,Nalezy kontrolowaé stezenie lipiddw w surowicy, aby sprawdzi¢ skuteczno$é leczenia. Jesli
oczekiwany wynik nie zostanie osiggniety po kilku (np. trzech) miesigcach leczenia, powinno zostac
zastosowane dodatkowe Iub inne leczenie”. Majgc powyisze na uwadze, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny stwierdzit, ze fakt niespetnienia przez przedmiotowy produkt leczniczy wymagan
jakosciowych stanowi realnie wptywac na ocene lekarza prowadzgcego leczenie, co do wynikow badan
stezenia lipidow w surowicy we krwi, a to z kolei moze narazi¢ pacjenta na niepotrzebng zmiane

leczenia lub niepotrzebne zastosowanie dodatkowe]j farmakoterapii.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f.,, zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,

chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
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dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

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).

Ponadto, 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
okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —
przypadku importu réwnolegtego lub dystrybucji réwnolegtej produktéw leczniczych opatrzonych
rownowaznym 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 leczniczego, ktéry ma by¢
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium parnstwa

cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktdrych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktéry zostat skradziony, jest znany,
zapewnia wycofanie go z kazdego 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.
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.
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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
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,
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/

OTRZYMUJA:
1. Strona: GEDEON RICHTER POLSKA SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA,
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki, AE:PL-65593-72841-CSWRG-20.

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

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

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

ad acta

o o k~ow
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