Warszawa, 02 czerwca 2026 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.14.2026.JSZY .3

DECYZJA NR 10/WS/2026

Na podstawie art. 121 ust. 2 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 § 1i2iart. 108§ 1

ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2025 r. poz. 1691)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1. wstrzymuje na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie:

Travoprost + Timolol Medical Valley (Travoprostum + Timololum), (40 mcg + 5 mg) /ml, krople
do oczu, roztwor,
podmiot odpowiedzialny: Medical Valley Invest AB z siedzibg w Hollviken, Szwecja,
numer pozwolenia 26262,
wielkos¢ opakowania: 1 butelka o pojemnosci 2,5 ml, GTIN 05909991447106,
3 butelki o pojemnosci 2,5 ml, GTIN 05909991447113,

w zakresie wszystkich serii.

2. niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 21 czerwca 2022 r. petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego dla produktu
leczniczego Travoprost + Timolol Medical Valley (Travoprostum + Timololum), (40 mcg + 5 mg)/ml,
krople do oczu, roztwér, Medical Valley Invest AB, z siedzibg w Hollviken, Szwecja, poinformowat
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o pierwszym wprowadzeniu przedmiotowego produktu
leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, po uzyskaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu nr 26262 zgodnie z decyzjg nr UR/RD/0078/21 z dnia 19 lutego 2021 r.

Decyzja z dnia 13 lipca 2022 r. znak IWJP.5451.312.2022.MS.2, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny (dalej réwniez jako ,GIF”), dziatajgc na podstawie art. 119a ust. 2 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej ,,u.p.f”) nakazat przekazanie do badan jakosciowych
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prowadzonych przez jednostke, o ktérej mowa w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie
art. 22 ust. 2 u.p.f. wprowadzonego po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktu leczniczego Travoprost + Timolol Medical Valley, (40 mcg + 5 mg) /ml, krople do oczu,

roztwor.

W dniu 10 marca 2026 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynat czastkowy
protokdt nr NI-0075-25 z dnia 4 marca 2026 r. z czesci badan przeprowadzonych przez Narodowy
Instytut Lekéw (dalej rdwniez jako ,,NIL”) w ramach realizacji decyzji GIF z art. 119 a u.p.f. Dotychczas
przeprowadzone badania na prébie produktu leczniczego Travoprost + Timolol Medical Valley, (40 mcg
+ 5 mg)/ml, krople do oczu, roztwdr o numerze serii 036344 i terminie waznosci 03.2027, wykazaty
nieszczelno$é jednej z dziesieciu zbadanych butelek. Konsekwencjg tego byto orzeczenie, ze prébka
badana nie spetnia wymagan okreslonych w dokumentac;ji produktu leczniczego w zakresie parametru

szczelno$¢ butelek.

Pismem z dnia 12 marca 2026 r. o znaku NNJ.540.36.2026.JSZY.1 GIF wezwat podmiot
odpowiedzialny do ustosunkowania sie do niezgodnos$ci wskazanej w ww. czgstkowym protokole

badan.

W pismie z dnia 27 marca 2026 r. od reprezentanta podmiotu odpowiedzialnego zawarto
informacje, ze na podstawie przegladu dokumentacji wytworczej serii nr 036344 nie zidentyfikowano
zrédta problemu. Poinformowano takze, ze w ,,ramach toczgcego sie wewnetrznego postepowania
wyjasniajacego, do Narodowego Instytutu Lekéw zostat ztozony wniosek o wyznaczenie spotkania
w celu weryfikacji wizualnej prob oraz udostepnienie wynikéw” z przeprowadzonego badania

szczelnosci butelek.

Pismem o numerze NNJ.540.36.2026.JSZY.3 z dnia 30 marca 2026 r. GIF wezwat podmiot
odpowiedzialny do uzupetnienia wyjasniern, w tym poinformowania o ustaleniach i wnioskach

ze spotkania z NIL.

W dniu 10 kwietnia 2026 r. wptyneta do GIF wiadomos¢ elektroniczna z Narodowego Instytutu
Lekow z zatgczong notatky ze spotkania NIL z reprezentantami podmiotu odpowiedzialnego
w przedmiocie wykrytej nieszczelnosci butelek. Z notatki wynikato, ze NIL okazat do wgladu dziesiec¢
préobek leku, ktdre byty badane pod katem szczelnosci butelki. Biorgcy udziat w spotkaniu z NIL
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego nie zgtosit uwag do przebiegu badania i przedstawionych
danych analitycznych. Dodatkowo, ze strony NIL przekazano spostrzezenia, ktdre mogty sugerowac,

w ktédrym miejscu opakowania wystgpita stwierdzona podczas badania nieszczelnosé.
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W dniu 10 kwietnia 2026 r., te samg notatke ze spotkania z NIL przestat do GIF reprezentant

podmiotu odpowiedzialnego.

W dniu 26 maja 2026 r. NIL przekazat do GIF skan Protokotu badan NI-0075 25 z dnia
26.05.2026 r., zawierajacy orzeczenie o niespetnieniu przez serie 036344 wymagan okreslonych
w dokumentacji przedmiotowego produktu leczniczego w zakresie parametru Szczelnos¢ butelek oraz
Substancje pokrewne trawoprostu — kazde nieznane zanieczyszczenie. Drugi z powyzszych parametrow
uzyskat wynik stanowigcy ponad 1,5-krotnosé gérnego limitu akceptacji. Pozostate zbadane parametry
spetnity wymagania specyfikacji jakosciowe;.

Oryginat Protokotu badan NI-0075-25 z dnia 26.05.2026 r. wptynat do Gitéwnego Inspektoratu

Farmaceutycznego w dniu 29 maja 2026 r.

W powyiszym stanie faktycznym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie
wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. art. 108 ust. 1 pkt 2 i ust. 4 pkt 5 oraz art. 115 ust. 1 pkt 5a i pkt 9 u.p.f., Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, kieruje produkt leczniczy do badan jakosciowych
prowadzonych przez jednostki, o ktdrych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 22 ust. 2

u.p.f.

W zwigzku z wydang przez GIF decyzjg z dnia 13 lipca 2022 r. znak IWJP.5451.312.2022.MS.2,
produkt leczniczy Travoprost + Timolol Medical Valley (40 mcg + 5 mg) /ml, krople do oczu, roztwor,
o numerze serii 036344 i terminie waznosci 03.2027 zostat przekazany do badan jakosciowych
wykonywanych przez NIL, tj. jednostke posiadajgcg status Oficjalnego Laboratorium Kontroli Lekéw
(OMCL) certyfikowanego przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktdw Leczniczych przy Radzie
Europy (EDQM). Badanie dato wyniki negatywne w zakresie parametru Szczelnos¢ butelki oraz
Substancje pokrewne trawoprostu — kazde nieznane zanieczyszczenie, czego konsekwencjg byto
orzeczenie o niespetnianiu przez przedmiotowy produkt leczniczy przewidzianych dla niego wymagan

jakos$ciowych.

Zgodnie z art. 121 ust. 1 u.p.f.,, w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy
nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt leczniczy zostat
sfatszowany, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. Ustep drugi przywotanego przepisu stanowi
natomiast, ze decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju podejmuje Gtéwny

Inspektor Farmaceutyczny.
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Przestanka wstrzymania obrotu produktem leczniczym jest zatem uzasadnione podejrzenie
tego, ze produkt nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom. Nie budzi natomiast zadnych
watpliwosci to, ze negatywne wyniki badan przeprowadzonego przez OMCL na prébie produktu

leczniczego uzasadniajg podejrzenie wystgpienia nieprawidtowosci w zakresie jakosci tego produktu.

Z uwagi na powyzsze wzgledy, wobec uzasadnionego podejrzenia Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ze przedmiotowy produkt leczniczy nie spetnia ustalonych dla niego wymagan,

konieczne i uzasadnione stato sie wstrzymanie obrotu tym produktem.

Niniejsza decyzja jest nastepstwem negatywnych wynikdw badan jakosciowych
przeprowadzonych w trybie art. 119a ust. 4 u.p.f,, tj. badan produktu leczniczego wprowadzanego
po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Badania te sg przeprowadzane
na prébie dostarczanej przez podmiot odpowiedzialny zobowigzany do tego na podstawie decyzji
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Przedmiotowa préba obejmuje opakowania jednostkowe
pochodzgce z pojedynczej serii badanego produktu leczniczego, ktérej jakos¢ rzutuje jednak na ocene
zasadnosci pozostawienia w obrocie catego produktu leczniczego. Podkreslenia wymaga bowiem,
ze art. 119a u.p.f. konstytuuje instytucje obligatoryjnego badania jakosciowego kazdego produktu
leczniczego wprowadzanego do obrotu na terytorium kraju po raz pierwszy i umozliwia on organom
sprawujgcym nadzér nad jakoscig produktéw leczniczych pozostajgcych w obrocie (tj. organom
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej) ocene jakosci produktu o jakosci, ktdra nie zostata dotychczas
zweryfikowana w warunkach prowadzonego nim obrotu juz w momencie jego pojawienia sie na rynku.
Ma on zatem w istocie charakter prewencyjny, zmierzajagcy do zabezpieczenia pacjentéw przed

wprowadzeniem po raz pierwszy do obrotu niepetnowartosciowego produktu.

Powyzsze znajduje potwierdzenie w brzmieniu relewantnych w sprawie przepisow ustawy.
Przepisy art. 119a u.p.f. odnoszg sie bowiem do ,,produktu leczniczego” w ogdle, nie zas do produktu
leczniczego w zakresie serii, w ramach ktdrej przekazane zostalty opakowania jednostkowe
wykorzystane do przeprowadzenia badania przez wtasciwg jednostke. Art. 119a u.p.f. wskazuje zatem
na konieczno$é skierowania do badan produktu leczniczego, ktére to badania sg przeprowadzane
na probie tego produktu, ktéra ma obrazowac stan produktu wprowadzonego do obrotu, a nie tylko
stan jednej z serii tego produktu. Podmiot odpowiedzialny, ktéry wprowadza po raz pierwszy do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej kilka serii produktu leczniczego, czyni to na wtasne ryzyko,
ze w przypadku negatywnego wyniku badan jakosciowych chociazby jednej z tych serii, produkt
leczniczy (w catosci) moze zosta¢ objety dziataniami nadzorczymi Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego.
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Opierajagc sie na powyzszym przedmiotowy produkt leczniczy zostat objety dziataniami

nadzorczymi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w catosci, a nie tylko dla przebadanej serii.

Odnoszac sie do pkt 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego,
decyzji, od ktdrej 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 wyjatkowo

wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie wynik badania przeprowadzonego przez NIL wykazat niezgodnos¢
w zakresie parametréw Szczelnos¢ butelki oraz Substancje pokrewne trawoprostu — kazde nieznane
zanieczyszczenie.

Podkreslenia wymaga fakt, Zze kryteria akceptacji parametréow specyfikacji jakosciowej
wskazywane w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego sg ustalane w oparciu o szeroko
zakrojone badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania tego produktu. Dlatego tez jakiekolwiek ich
przekroczenie musi by¢ uznane za okolicznos¢ stanowigca realne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia

lub zycia pacjentow.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentow, ktérzy mogliby przyjgé produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakosciowych,
uzasadnione ikonieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci —

na podstawie art. 108 § 1 k.p.a.

Przedmiotowa decyzja ma charakter zabezpieczajgcy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, co do jakosci ktérego istnieje uzasadnione podejrzenia, na czas przeprowadzenia dalszego

postepowania wyjasniajacego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

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 produktéow leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE
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Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtdwnego 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 z pdin. 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 Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtodwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu
od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegaé 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 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do
whiesienia wniosku o 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: Medical Valley Invest AB, Bradgardsvagen 28, 236 32 Hollviken, Szwecja

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

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekow

a/a

Noupkw
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