I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY Warszawa, 14 kwietnia 2026 .

NNJ.5453.29.2026.ES.3

DECYZJA NR 24/WC/2026

Na podstawie art. 121 a ust. 2 oraz ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz.U.z2025r. poz. 750, z pézn. zm.), w zw. zart. 104 § 1i 2 oraz 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 na terenie catego kraju produkt leczniczy o nazwie

Gastrografin (Meglumini amidotrizoas + Natrii amidotrizoas), (660 mg + 100 mg)/ml), roztwér
doustny i doodbytniczy, 10 butelek 100 ml, GTIN 05909990681334,

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: R/6813,

podmiot odpowiedzialny: Bayer AG z siedzibg w Leverkusen, Niemcy,

w zakresie wszystkich serii pozostajgcych w obrocie;

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej réwniez jako ,GIF”) wptyneto od spétki
Bayer sp. z o.0. jako przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego Bayer AG, powiadomienie
o wynikach oceny zanieczyszczen nitrozoaminowych w produkcie leczniczym Gastrografin (Meglumini
amidotrizoas + Natrii amidotrizoas), (660 mg + 100 mg)/ml), roztwér doustny i doodbytniczy. Na
podstawie badan reprezentatywnej liczby serii ww. produktu leczniczego wyprodukowanych od
grudnia 2020 r. do kwietnia 2024 r. stwierdzono obecnos¢ zanieczyszczenia N-nitrozo-megluming,
ktérego zawarto$¢ przekracza limit dopuszczalnego spozycia (Acceptable intake - Al) wynoszacy 100
ng/dzien jak i rekomendowany limit tymczasowy, ktéry dla srodkéw kontrastowych podawanych
rzadko i w krétkim czasie, zgodnie z podejSciem Less-than-Lifetime (LTL) wynosi 1330 ng/dzien.
Na tej podstawie podmiot odpowiedzialny zarekomendowat dobrowolne wycofanie wszystkich
dostepnych na rynku $wiatowym serii ww. produktu leczniczego i wstrzymanie zwalniania nowych serii

do czasu wprowadzenia dziatan naprawczych.
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W zwigzku z faktem, iz limit zawartosci N-nitrozo-megluminy nie jest zatwierdzony
w wymaganiach jakosciowych przedmiotowego produktu leczniczego, pismem z dnia 11 marca 2026 r.
znak NNJ.540.27.2026.ES.3, nastepnie pismem z dnia 19 marca 2026 r. znak NNJ.540.27.2026.ES.4 oraz
pismem z dnia 30 marca 2026 r. znak NNJ.540.27.2026.ES.5, GIF zwrdcit sie do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dalej réwniez jako
,Prezes Urzedu”, o stanowisko w zakresie oceny limitéw dotyczgcych zawartosci zanieczyszczenia
nitrozoaminowego, pod katem bezpieczenstwa stosowania tego produktu, a takze rozwazenie
przestanek do zastosowania przepisu art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (dalej réwniez jako u.p.f.), zgodnie z ktérym, w przypadku powziecia informacji
dotyczqcej produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zdrowia
publicznego Gtodwny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub
Prezesa Urzedu, wydaje decyzje o czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu,
o wstrzymaniu obrotu tym produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu.

W dniu 10 kwietnia 2026 r. do GIF wptynat wniosek Prezesa Urzedu, na podstawie art. 121a
ust. 2 u.p.f, o wydanie decyzji o wstrzymaniu obrotu tym produktem leczniczym oraz wycofaniu tego
produktu z obrotu.

Prezes Urzedu uznat za zasadne zaproponowane dziatania podmiotu odpowiedzialnego,
polegajagce na wycofaniu z obrotu wszystkich serii przedmiotowego produktu leczniczego, a takze
wstrzymaniu produkcji i zwalniania nowych serii do czasu wprowadzenia koniecznych zmian.

W powyiszym stanie faktycznym Giéwny Inspektor Farmaceutyczny ustalit co nastepuije.

Zgodnie z art. 121 a ust. 2 u.p.f., w przypadku powziecia informacji dotyczacej produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa Urzedu,
wydaje decyzje o czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu
tym produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu. Jednoczesnie, w zaleznosci od okolicznosci,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze nakazac zniszczenie produktu leczniczego na koszt podmiotu
odpowiedzialnego lub przedsiebiorcy prowadzacego obrét albo zezwoli¢ na jego wykorzystanie
lub zuzycie w innym celu.

W niniejszej sprawie mamy do czynienia z potwierdzeniem obecnosci zanieczyszczenia
N-nitrozo-megluminy, przekraczajgcego limity Al jak i LTL, w produkcie leczniczym Gastrografin
(Meglumini amidotrizoas + Natrii amidotrizoas), (660 mg + 100 mg)/ml), roztwdr doustny
i doodbytniczy oraz rekomendacjg podmiotu odpowiedzialnego do wycofania z obrotu wszystkich serii

ww. produktu oraz wnioskiem Prezesa Urzedu na podstawie art. 121 a ust. 2 u.p.f.
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Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podjat decyzje o wycofaniu
z obrotu wszystkich serii produktu leczniczego Gastrografin (Meglumini amidotrizoas + Natrii
amidotrizoas), (660 mg + 100 mg)/ml), roztwér doustny i doodbytniczy, znajdujgcych sie w obrocie.

Odnoszac sie 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 zwanego , k.p.a.”), decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze byé nadany rygor natychmiastowej
wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub Zzycia ludzkiego albo
dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badz tez ze wzgledu na inny
interes spoteczny lub wyjgtkowo wazny interes strony.

N-nitrozo-meglumina to zanieczyszczenie uznawane za potencjalny czynnik rakotworczy.
Zgodnie z oceng podmiotu odpowiedzialnego, przy stosowaniu przedmiotowego produktu leczniczego,
zgodnie z zaleceniami, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci podania tego leku, z podwyzszong
zawartoscig N-nitrozo-megluminy.

Tym samym, organ uznat, ze nie mozna wykluczy¢ ryzyka, wynikajgcego z pozostawienia
w obrocie produktu o potencjalnie szkodliwym dziataniu.

Majac na uwadze powyzisze oraz wniosek Prezesa Urzedu, z art. 121 a ust. 2 u.p.f., ktory
wskazuje na powziecie informacji dotyczace przedmiotowego produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze
dla ochrony zdrowia pacjentéw, uzasadnione i konieczne jest nadanie niniejszej decyzji rygoru
natychmiastowej wykonalnosci — na podstawie art. 108 § 1 k.p.a.

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
szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub - w przypadku
importu rédwnolegtego lub dystrybucji rownolegtej 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
nastepujgce 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;
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c) w systemach, o ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako
wycofany lub skradziony.

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 szczegétowych 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 2024 r. poz. 935), jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrécenia 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 kosztow 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 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia
whniosku 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/
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OTRZYMUJA:
1. Strona: Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Niemcy.

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych;
3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF — wszyscy;

6. ad acta.
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