Warszawa, 27 stycznia 2025 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.2.2025.MR0O.2

DECYZJA NR 1/WS/2025

Na podstawie art. 121 ust. 1 i 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) oraz art. 104 § 1i 2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14

czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572).
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wstrzymuje na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie:

Hemkortin-HC (Hydrocortisoni acetas + Zinci sulfas), (5 mg + 5 mg)/g, mas¢, opakowanie 1 tuba 30 g,

GTIN 05909990353422 w zakresie nastepujacych serii:
numer serii: E0153, termin waznosci: 31.07.2026;

podmiot odpowiedzialny: POLMEX PHARMA BINIECKI SPOtKA KOMANDYTOWA z siedziba

w Warszawie;
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03534,

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Decyzjag z dnia 1 sierpnia 2024 r., znak: NBJ.5450.363.2024.PB.2, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny skierowat produkt leczniczy Hemkortin-HC (Hydrocortisoni acetas + Zinci sulfas), (5 mg
+ 5 mg)/g, mas¢, do badan jakosciowych wykonywanych przez Narodowy Instytut Lekow (dalej jako
NIL) w ramach panstwowych badan jakosci produktéw leczniczych znajdujacych sie w obrocie

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

W dniu 20 grudnia 2024 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat protokdt badan
wskazanego powyzej produktu leczniczego, przeprowadzonych przez NIL na prébkach pobranych z serii

numer E0153, termin waznosci: 31.07.2026, w ktorym wskazane zostato, ze produkt ten nie spetnia
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przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych z uwagi na negatywny wynik badania w zakresie
parametru ,zawartos¢ siarczanu cynku jednowodnego”. Narodowy Instytut Lekdow stwierdzit
w przedmiotowe] serii produktu leczniczego wynik ponizej dolnego limitu okreslonego dla tego

parametru w specyfikacji jakosciowe;j.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny skierowat do podmiotu odpowiedzialnego pismo z prosba
o ustosunkowanie sie do niezgodnosci wskazanej w ww. protokole badan, przedstawienie stanowiska

w tym zakresie oraz dowoddw na jego poparcie.

W przedtozonej odpowiedzi podmiot odpowiedzialny zakwestionowat wynik badania
przedstawiony w protokole, uzasadniajgc to prawdopodobnym odmiennym sposobem
przygotowywania préby do analizy na etapie mineralizacji. Podmiot odpowiedzialny przedstawit

réowniez nastepujgce okolicznosci i dowody:

nie stwierdzono zadnych odchylen w czasie procesu wytwarzania;

— do wytworzenia produktu uzyto ilo$¢ substancji siarczanu cynku jednowodnego,
odpowiadajgca dokfadnie 100 % wartosci deklarowanej;

— zatgczono certyfikat analizy zwolnienia serii;

— poinformowano, ze jedyng serig pozostajgcg w obrocie jest seria numer E0153;

— przedstawiono certyfikaty analiz serii numer E0153 i dokumenty analityczne zwigzane
z przeprowadzeniem oznaczen wykonanych przez laboratorium zewnetrzne we Wtoszech.
Badania wykonano metodg spektrometrii emisyjnej ze wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprzezonej (inductively coupled plasma optical emission spectroscopy, ICP-OES);

— przedstawiono certyfikaty analiz serii numer E0153 wykonanych przez niezalezne
laboratorium w Warszawie. Badania zostaty wykonane metodg miareczkowa, analogicznie
do metody zatwierdzonej i stosowanej przez wytworce produktu. Przedstawione wyniki
z trzech laboratoridow sg powtarzalne i spetniajg zatozone kryteria akceptacji;

— podmiot odpowiedzialny nie otrzymat zadnych zgtoszen dziatai niepozadanych oraz informacji

o braku skutecznosci leku;

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wystgpit nastepnie do Narodowego Instytutu Lekéw
o zajecie stanowiska w odniesieniu do wskazanej przez podmiot odpowiedzialny prawdopodobne;j
przyczyny powstania rozbieznosci pomiedzy wynikiem NIL a wynikiem przedstawionym przez

wytwoérce.

W odpowiedzi na wystgpienie GIF Narodowy Instytut Lekow przedstawit wyjasnienia dotyczace

przeprowadzonych badan:

— badanie zawartosci siarczanu cynku jednowodnego zostato wykonane zgodnie z dostarczong

przez podmiot odpowiedzialny specyfikacjg jakosciowg;
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— o0znaczenie zawartosci siarczanu cynku jednowodnego zostato wykonane w NIL zgodnie
z opisem ww. metody, bez zadnych modyfikacji w zakresie sposobu przygotowania proébki

badanej, rowniez w petni zgodnie w zakresie odtworzenia etapu mineralizacji probki.

Narodowy Instytut Lekédw odnidst sie réwniez do przedstawionych przez podmiot odpowiedzialny

wynikéw badan, wykonanych dodatkowo przez dwa niezalezne laboratoria. Z oceny OMCL wynika, ze:

— na przedstawionym przez podmiot odpowiedzialny certyfikacie zwolnienia serii brak jest
oznakowania specyfikacji i metody analitycznej;

— przedstawione przez podmiot wyniki badan oznaczenia zawartosci siarczanu cynku
jednowodnego, certyfikowane przez laboratorium zewnetrzne we Wtoszech, uzyskano
niezatwierdzong metodg analityczng. Oba certyfikaty opatrzone sg informacjg, ze zostaty one
wydane jedynie w celach informacyjnych a metoda analityczna uzyta do tego oznaczenia nie
zostata zwalidowana, zweryfikowana ani przetransferowana z laboratorium zlecajacego;

— przedstawione przez podmiot odpowiedzialny certyfikaty wystawione przez niezalezne
laboratorium w Warszawie, wskazujg na dokumenty/specyfikacje ktérych NIL nie otrzymat od
podmiotu odpowiedzialnego i tym samym nie mozliwym jest odniesienie sie do wynikéw

otrzymanych na ich podstawie.

W przedmiotowe sprawie Narodowy Instytut Lekéw zajat stanowisko, iz nie mozliwym jest
poréwnanie wynikéw okreslonego parametru otrzymanych rdéinymi metodami, o rdinej
specyficznosci, doktadnosci i precyzji oznaczenia. OMCL podtrzymat waznos¢ swojego wyniku, ktéry
zostat uzyskany zgodnie z zatwierdzong specyfikacja oraz metoda analityczng przekazang przez

podmiot odpowiedzialny.

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 ktéorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 22 ust. 2

u.p.f.

Produkt leczniczy Hemkortin-HC (Hydrocortisoni acetas + Zinci sulfas), (5 mg + 5 mg)/g, mas¢,
opakowanie 1 tuba 30 g, seria numer E0153, termin waznosci: 31.07.2026, podmiot odpowiedzialny
POLMEX PHARMA BINIECKI SPOtKA KOMANDYTOWA z siedzibg w Warszawie, w zwigzku z wydang
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego decyzjg z dnia 01 sierpnia 2024 r. znak:
NBJ.5450.363.2024.PB.2, zostat skierowany do badan jakosciowych wykonywanych przez Narodowy
Instytut Lekdw, tj. jednostke posiadajgcy status Oficjalnego Laboratorium Kontroli Lekéw (OMCL)

certyfikowanego przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktéw Leczniczych przy Radzie Europy

Strona3z7



(EDQM). Badanie dato wynik negatywny w zakresie parametru ,zawartos¢ siarczanu cynku
jednowodnego”, czego konsekwencjg byto orzeczenie o niespetnianiu przez przedmiotowy produkt

leczniczy przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych.

Przedstawione przez podmiot odpowiedzialny wyjasnienia oraz wyniki badan, w ocenie
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nie mogg stanowi¢ wiarygodnego dowodu na spetnienie
wymagan okreslonych w dokumentacji dla ww. produktu leczniczego z uwagi na uzyskanie wynikéw

z wykorzystaniem nieadekwatnych metod analitycznych.

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.

Przestankg wstrzymania obrotu produktem leczniczym jest zatem uzasadnione podejrzenie
tego, ze produkt nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom. Nie budzi natomiast zadnych
watpliwosci to, ze negatywny wynik badania przeprowadzonego przez OMCL na prébie produktu

leczniczego uzasadnia podejrzenie wystgpienia nieprawidtowosci w zakresie jakosci tego produktu.

Z uwagi na powyzsze wzgledy, wobec uzasadnionego podejrzenia Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ze produkt leczniczy Hemkortin-HC (Hydrocortisoni acetas + Zinci sulfas), (5 mg +
5 mg)/g, mas¢, opakowanie 1 tuba 30 g, seria numer E0153, termin waznosci: 31.07.2026 nie spetnia

ustalonych dla niego wymagan, konieczne i uzasadnione stato sie wstrzymanie obrotu tym produktem.

Weryfikacja danych dotyczacych obrotu wskazanym powyzej produktem leczniczym dokonana
z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotem Produktami Leczniczymi
wykazata, ze obrot ten prowadzony jest na obszarze catego kraju. Decyzja o wstrzymaniu obrotu tym

produktem powinna zatem odnosi¢ sie do obszaru catego kraju.

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

Zgodnie z trescig ulotki informacyjnej dla pacjenta lek Hemkortin-HC stosowany jest w celu
zmniejszenia obrzeku i stanu zapalnego odbytu, zahamowania krwawienia i przeciwdziatania

Swigdowi. W przedmiotowej sprawie wynik badania przeprowadzony przez Narodowy Instytut Lekéw
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wykazat nieprawidtowosci w zakresie parametru ,zawartos¢ siarczanu cynku jednowodnego”.
Przestankg wstrzymania obrotu ww. serii produktu leczniczego jest zatem uzasadnione podejrzenie
tego, ze nie odpowiada ona ustalonym dla niej wymaganiom jakosciowym. Jednoczesnie majac
na wzgledzie, iz przyczyna niezgodnosci polegajgcej na wyniku ponizej dolnego limitu specyfikacji ww.
parametru nie zostata wyjasniona, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny ocenit ryzyko wystgpienia utraty
skutecznosci leku Hemkortin-HC (Hydrocortisoni acetas + Zinci sulfas), (5 mg + 5 mg)/g, mas¢, seria

numer EQ153, termin waznosci: 07.2026 jako realne.

Podkreslenia wymaga fakt, ze kryteria akceptacji parametrow specyfikacji jakosciowej
wskazywane w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego s ustalane w oparciu o szeroko
zakrojone badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania tego produktu. Dlatego tez jakiekolwiek ich
przekroczenie musi by¢ uznane za okolicznos¢ stanowiaca realne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia
lub zycia pacjentow — az do momentu jednoznacznego zidentyfikowania powodu powstania

odchylenia i udowodnienia, ze nie stanowi ono takiego zagrozenia.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentéw, ktorzy 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 ktdrego istnieje uzasadnione podejrzenia, na czas przeprowadzenia dalszego

postepowania wyjasniajgcego 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 produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).
Majgc 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 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 wnies¢ 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 Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos$¢ 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 sadami

administracyjnymi (art. 239- 262 ww. ustawy).

Zgodnie zart. 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/

OTRZYMUJA:
1. Strona: POLMEX PHARMA BINIECKI SPOtKA KOMANDYTOWA, ul. Pokorna 2 lok. 1027, 00-199 Warszawa

Do wiadomosci:

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekéw

oA WNPE
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