I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY Warszawa, 09 marca 2026 r.

NNJ.5453.16.2026.ES.3

DECYZJA NR 14/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:

Femoston (Estradiolum, Estradiolum + Dydrogesteronum), tabletki powlekane, 2 mg estradiolu
(tabletki ceglasto-czerwone), 2 mg estradiolu + 10 mg dydrogesteronu (tabletki z6tte), 28 tabletek,
GTIN: 05909990410118

numer serii: 378587, data waznosci: 31.01.2028

podmiot odpowiedzialny: Theramex Ireland Limited, z siedzibg w Dublinie, w Irlandii.

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto z ramienia podmiotu
odpowiedzialnego zgtoszenie podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych produktu
leczniczego Femoston (Estradiolum, Estradiolum + Dydrogesteronum), tabletki powlekane,
2 mg estradiolu (tabletki ceglasto-czerwone), 2 mg estradiolu + 10 mg dydrogesteronu (tabletki zotte),
28 tabletek, o numerze serii 378587 i dacie waznosci 31.01.2028, w zwigzku ze stwierdzeniem
niewtfasciwie naklejonego na opakowaniach ww. serii produktu elementu uniemozliwiajgcego
naruszenie opakowania (ATD ang. anti-tampering device). Jednocze$nie w zgtoszeniu poinformowano,
ze podmiot odpowiedzialny zarekomendowat wycofanie z obrotu przedmiotowe] serii produktu
leczniczego.

W toku dziatan wyjasniajacych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwrdcit sie pismem z dnia

25 lutego 2026 r. o znaku NNJ.5453.16.2026.ES.1 do zgtaszajgcego o przedstawienie wyjasnien
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w zakresie przyczyny oraz zasiegu zidentyfikowanej wady oraz jej wptywu na jakos$¢ i bezpieczenstwo
stosowania tego produktu.

W dniu 4 marca 2026 r. do Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego drogg elektroniczng
wptyneto pismo z ramienia podmiotu odpowiedzialnego, uzupetnione w dniu 5 marca 2026 r.
dodatkowymi informacjami, w zakresie dostepnosci produktu, w ktérych przedstawiono nastepujgce
ustalenia:

- zgtaszana wada jakosciowa dotyczy wytgcznie zabezpieczenia ATD;

- nie zidentyfikowano innych niezgodnosci w ramach parametréow jakosciowych, badanych przy
zwolnieniu serii produktu;

- prawdopodobng przyczyng wady jest problem z elementem aplikujgcym ATD na opakowanie
produktu oraz niewystarczajgca kontrola wizyjna na linii;

- w fanicuchu dystrybucji znajduje sie inna seria ww. produktu leczniczego wolna od opisanej powyzej

wady.

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, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie
wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynne;j.

Ponadto, zgodnie z art. 42 ust 1 u.p.f. pkt 15 do obowigzkdédw wytwdrcy lub importera
produktéw leczniczych nalezy umieszczanie na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego
zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 lit. a i b Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE)
2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych
na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 32 29.2.2016) dalej réwniez jako
Rozporzadzenie delegowane nr 2016/161, tj. niepowtarzalnego identyfikatora i elementu
uniemozliwiajgcego naruszenie opakowania (ATD).

Zgodnie z trescig pkt 1 preambuty Rozporzadzenia delegowanego nr 2016/161, Dyrektywa
2001/83/WE, z pdzniejszymi zmianami, okresSla srodki zapobiegajgce wprowadzaniu sfatszowanych
produktow leczniczych do legalnego systemu dystrybucji poprzez wymodg stosowania zabezpieczen
obejmujgcych niepowtarzalny identyfikator oraz element uniemozliwiajgcy naruszenie opakowania, na
opakowaniach niektdrych produktow leczniczych stosowanych u ludzi w celu umozliwienia ich

identyfikacji i potwierdzenia ich autentycznosci. Ponadto, zgodnie z pkt 15 weryfikacja kompletnosci
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elementu uniemozliwiajgcego naruszenie opakowania potwierdza, czy opakowanie zostato otwarte lub
naruszone od momentu opuszczenia zaktadu producenta, co ma zagwarantowac autentycznosc
zawartosci opakowania.

Zabezpieczenie ATD jest elementem opakowania, ktére uniemozliwia jego naruszenie oraz
gwarantuje jego autentycznos¢. Wymagania jakosciowe produktu leczniczego odnoszg sie nie tylko do
zawartosci produktu, ale réwniez do jego opakowania, w tym wymaganych zabezpieczen.

W zwigzku z powyzszym, nalezy stwierdzi¢, iz w przedmiotowej sprawie mamy do czynienia
z potwierdzong przez strone niezgodnoscia dotyczacg wymagan w zakresie opakowania zewnetrznego,
polegajacg na niewtasciwie naniesionym ATD na opakowaniach produktu leczniczego Femoston
(Estradiolum, Estradiolum + Dydrogesteronum), tabletki powlekane, 2 mg estradiolu (tabletki ceglasto-
czerwone), 2 mg estradiolu + 10 mg dydrogesteronu (tabletki z6tte), 28 tabletek, o numerze serii
378587 i dacie waznosci 31.01.2028, ktdéra skutkuje brakiem mozliwosci zagwarantowania,
ze opakowania ww. produktu pozostang nienaruszone w taiicuchu dystrybucji oraz petnej weryfikacji
autentycznosci tego leku.

W ocenie organu, nieprawidtowo naniesiony ATD powoduje, ze nie mozna wiarygodnie
stwierdzi¢, czy opakowanie pozostawato nienaruszone od momentu opuszczenia zaktadu
wytwodrczego. W konsekwencji nie mozna wykluczy¢ ingerencji w opakowanie i zawartosé w taricuchu
dystrybucji, co generuje ryzyko wydania pacjentowi produktu o niezweryfikowanym pochodzeniu
i autentycznosci.

W zwigzku z powyzszym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat za konieczne i wiasciwe
wycofanie z obrotu i zakaz wprowadzania do obrotu ww. serii produktu leczniczego.

Weryfikacja danych dotyczacych obrotu wskazanym powyzej produktem leczniczym dokonana
z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotem Produktami Leczniczymi
wykazata dostepnos¢ w obrocie przedmiotowego produktu na poziomie hurtowym oraz wykazafta,
ze obrot przedmiotowym produktem prowadzony jest na terenie kraju. Decyzja o wycofaniu z obrotu
tego produktu powinna zatem odnosic sie do obszaru catego kraju.

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 wyjatkowo
wazny interes strony.

W ocenie organu, pozostawienie w obrocie przedmiotowego produktu leczniczego,

obarczonego stwierdzong niezgodnoscig, polegajaca na niewtasciwie naniesionym zabezpieczeniu ATD
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na opakowaniach tego produktu, stanowi ryzyko wynikajgce z braku mozliwosci zapewnienia,

ze opakowanie nie zostanie otwarte ani naruszone zanim trafi do pacjenta oraz potwierdzenia

autentycznosci tego leku i zagwarantowania pochodzenia produktu z legalnego tancucha dystrybucji.

Tym samym istnieje ryzyko ekspozycji pacjenta na produkt nieautentyczny, nieznanego
pochodzenia.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f.,, zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujacy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajacego ustalonym
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 produktow 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 szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczern umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —
w 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
panstwa cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktérych 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;

c) 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.
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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 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrécenia 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 wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtoéwnego 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
whniesienia 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: Theramex Ireland Limited, 3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock, Dublin 1,

D01 YE64, Irlandia.
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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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