Warszawa, 07 listopada 2025 .

l GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.43.2025.JS2Y.3

DECYZJA NR 40/WC/ZW/2025

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 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 2024 r. poz. 572 z pdin. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

EUTHYROX N 25 (Levothyroxinum natricum), 25 pg, tabletki, opakowanie 100 sztuk, GTIN
05909991051129,
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10511,

w zakresie serii numer GO2PXT, termin waznosci: 29.02.2028;

podmiot odpowiedzialny: Merck sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto zgtoszenie od podmiotu
odpowiedzialnego Merck sp. z 0.0., z siedzibg w Warszawie, nt. otrzymania wyniku poza specyfikacjg
(O0S) w parametrze zawartos¢ substancji czynnej dotyczace produktu leczniczego EUTHYROX N 25,
25 ug, tabletki, numer serii GO2PXT, termin waznosci 29.02.2028. Wartos¢ uzyskanego wyniku badania

przekroczyta wymaganie specyfikacji jakosciowej okreslone dla przedmiotowego leku.

W wyniku przeprowadzonego przez podmiot odpowiedzialny postepowania wyjasniajacego,

strona ustalita, ze proces wytwarzania serii nr GO2PXT przebiegt zgodnie z obowigzujgcymi
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wymaganiami. Zostata ona zwolniona do obrotu na podstawie pozytywnego wyniku badania
zawartosci substancji czynnej serii bulk. Seria nr GO2PXT skierowana zostata do badan
dtugoterminowej stabilnosci leku EUTHYROX N 25. Wynik OOS uzyskany zostat w laboratorium
kontraktowym, wykonujgcym badania stabilnosci leku EUTHYROX N 25 — na poczatku prowadzenia
tych badan, w odstepie czasu dwdch miesiecy od zwolnienia serii do obrotu. Analiza w kierunku
potwierdzenia wyniku OOS, wykonana z uzyciem wiekszej ilosci probek badanych, data wynik sredni
na goérnej granicy wymagania jakosciowego, ale wsrdd wynikdéw czgstkowych wystgpity takze wyniki

przekraczajace te granice.

Podmiot odpowiedzialny wskazat najbardziej prawdopodobng przyczyne przekroczenia
wymagania jakosciowego dla serii GO2PXT: ,tendencje do nieco wyzszych wynikdw oznaczania
zawartosci w potaczeniu ze zmiennoscig analityczng”. Podmiot odpowiedzialny przekazat takze
oswiadczenie medyczne dotyczgce , oceny potencjalnego wptywu pojedynczych tabletek produktu
EUTHYROX® N 25 pg z wynikiem badania zawartosci substancji czynnej nieco powyzej gérnej granicy”
specyfikacji jakosciowej, w ktdrym stwierdzono wykluczenie wptywu przedmiotowe] niezgodnosci na
skutecznos$é produktu w kontekscie przedawkowania oraz jego bezpieczeristwo. Wedtug przekazanej
do GIF ekspertyzy, powyzsze zostato potwierdzone ,w analizie firmowej bazy danych dotyczacych
bezpieczenstwa, poniewaz nie otrzymano zgtoszen przypadkdow zagrozen bezpieczenstw dotyczacych
rozwazanej serii”. Na tej podstawie podmiot rekomendowat brak koniecznosci podejmowania dziatan

rynkowych zwigzanych z przedmiotowg niezgodnoscia.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyzej stan faktyczny Gtowny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej jako:
»u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

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

W przedmiotowej sprawie fakt niespetnienia przewidzianego dla produktu leczniczego
wymagania jakosSciowego zostat zgtoszony z ramienia podmiotu odpowiedzialnego. Niezgodnos$¢, ktdra
zostata zidentyfikowana w ramach rozpoczecia badania stabilnosci polega na przekroczeniu limitu

specyfikacji jakosciowej dla parametru zawartosc substancji czynnej.

W opisanych powyzej okolicznosciach faktycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat
za uzasadnione i konieczne wycofanie z obrotu oraz zakazanie wprowadzania do obrotu obecnej

na rynku Rzeczypospolitej Polskiej serii o numerze GO2PXT leku EUTHYROX N 25, 25 pg, tabletki.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,

ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej jako ,k.p.a.”), decyzji,
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od ktorej 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 mamy do czynienia z wystgpieniem niezgodnosci w zakresie
parametru zawartosc substancji czynnej. Niespetnienie wymagan dla ww. parametru jest bezposrednio
zwigzane z jakoscig tego produktu - opracowang i uzasadniong przez podmiot odpowiedzialny
w dokumentacji przedmiotowego produktu leczniczego, a nastepnie oceniong i zaakceptowang
w procesie rejestracyjnym. Odbiegajgca od ustalonych wymagan jako$¢ leku moze mieé¢ wptyw
na skutecznos$¢ i bezpieczeristwo jego stosowania. Podmiot odpowiedzialny nie udowodnit trendu
zachowania przedmiotowego parametru w okresie zycia leku, poza stwierdzeniem, ze ,,zawartos¢ API
(substancji czynnej) nie moze wzrosng¢ w okresie waznosci”. Przekazane do GIF oswiadczenie
medyczne, majace potwierdzi¢ bezpieczenstwo i skutecznos$¢ serii, dla ktérej uzyskano wynik OOS,
oparte zostato na dowodzie, ktéry nie uwzglednia catego okresu zycia leku.

Okreslony w specyfikacji jakosciowej limit akceptacji dla ww. parametru (maksymalna zawartosé
substancji czynnej) zostat przekroczony. Zatem nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla zdrowia ludzkiego

wynikajgcego z pozostawienia w obrocie przedmiotowej serii produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktdw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym, 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 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 wyrobow 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 dotyczgcych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —
w przypadku importu rownolegtego lub dystrybucji rownolegtej produktow leczniczych opatrzonych
rownowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celdw zgodnosci z art. 47a dyrektywy
2001/83/WE — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu

podejmuje niezwtocznie nastepujace dziatania:
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a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma by¢
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujacego terytorium panstwa

cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktérych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktdry zostat skradziony, jest znany,
zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktdrym 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.

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 Giownego 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 Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wniesc¢ 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 Gtownego 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 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku
0 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.

Strona4z5



Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUJA:
1.Strona: Merck sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 142B, 02-305 Warszawa, AE:PL-25674-46730-FUEFV-15

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
3. Gtéwny Lekarz Weterynarii

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego

5. WIF — wszyscy

6. ad acta
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