Warszawa, 26 lutego 2025r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.5.2025.MR0O.2

DECYZJA NR 6/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 2024 r. poz. 686) 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).
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy 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) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 20 grudnia 2024 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat protokdét 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
przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych z uwagi na negatywny wynik badania w zakresie
parametru ,zawarto$¢ siarczanu cynku jednowodnego”. Narodowy Instytut Lekéw stwierdzit
w przedmiotowe] serii produktu leczniczego wynik ponizej dolnego limitu okreslonego dla tego

parametru w specyfikacji jakosciowej.
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W wyniku postepowania wyjasniajgcego przeprowadzonego przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, w dniu 27 stycznia 2025 r. Decyzjg Nr 1/WS/2025 obrét przedmiotowym

produktem leczniczym na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej zostat wstrzymany.

W zwigzku z koniecznoscig ztozenia dalszych wyjasnien w sprawie, w dniu 28 stycznia 2025 r.
pismem znak NNJ.540.11.2025.MRO.1 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wezwat podmiot
odpowiedzialny do przedstawienia dowoddow potwierdzajgcych spetnienie wymagan jakosciowych dla
przedmiotowego produktu leczniczego lub informacji o skierowaniu produktu do ponownego

przebadania przez laboratorium o statusie OMCL w uzasadnionym przypadku.

W dniu 24 lutego 2025 r. w piSmie przekazanym do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
podmiot odpowiedzialny potwierdzit podejrzenie wystgpienia stwierdzonej przez NIL wady jakosciowej
i podjat samodzielng decyzje o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego Hemkortin-HC (Hydrocortisoni
acetas + Zinci sulfas), (5 mg + 5 mg)/g, mas¢, seria numer E0153, termin waznosci: 31.07.2026 r. z uwagi
na nieodpowiednig zawarto$¢ siarczanu cynku jednowodnego a takze z uwagi na rozbieznosci
pomiedzy oznaczeniem wykonanym przez OMCL a wynikami analiz przeprowadzonych w laboratorium
wytwércy i w laboratoriach zewnetrznych, w ktérych POLMEX PHARMA BINIECKI SPOtKA

KOMANDYTOWA z siedzibg w Warszawie, zlecit badania przedmiotowego leku.

Wskazana przez OMCL niezgodno$¢ moze mie¢ wptyw na jakos¢ tego produktu
i bezpieczenstwo jego stosowania, a tym samym nie mozna wykluczyé zagrozenia dla zdrowia

ludzkiego wynikajgcego z pozostawienia w obrocie przedmiotowej serii produktu leczniczego.

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 jakosciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

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

W przedmiotowej sprawie podmiot odpowiedzialny uznat, iz niezgodnos¢ stwierdzona przez
Narodowy Instytut Lekdw, wynikajgca z przekroczenia dolnego limitu specyfikacji w parametrze
»Zawartos¢ siarczanu cynku jednowodnego” moze dotyczy¢ catej serii i zarekomendowat wycofanie

jej z obrotu.

W opisanych powyzej okolicznosciach faktycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przyjat
za uzasadnione i konieczne wycofanie z obrotu, wskazanej przez strone serii produktu leczniczego
Hemkortin-HC (Hydrocortisoni acetas + Zinci sulfas), (5 mg + 5 mg)/g, mas¢, seria numer E0153, termin
waznosci: 31.07.2026 r., ktéry zostaty wprowadzony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

jak rowniez zakazanie wprowadzania do obrotu ww. serii produktu.
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Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej réwniez jako: ,K.p.a.”),
decyzji, od ktorej stuzy odwotanie, moze byé nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to
niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa
narodowego przed ciezkimi stratami bgdz tez, ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo

wazny interes strony.

Stwierdzona w ramach panstwowych badan jakosci produktéw leczniczych z rynku niezgodnosé,
wynikajgca z przekroczenia dolnego limitu specyfikacji w parametrze ,zawarto$¢ siarczanu cynku
jednowodnego” dla ww. serii produktu leczniczego Hemkortin-HC (Hydrocortisoni acetas + Zinci
sulfas), (5 mg + 5 mg)/g, masé¢, moze mie¢ wptyw na jako$¢ tego produktu i bezpieczenstwo jego
stosowania, a tym samym nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla zdrowia ludzkiego wynikajacego

z pozostawienia w obrocie przedmiotowych serii produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw 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 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.

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. 259), 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¢
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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 ubiegad sie o zwolnienie od kosztéw sagdowych 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 oswiadczenia 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: POLMEX PHARMA BINIECKI SPOtKA KOMANDYTOWA, ul. Pokorna 2 lok. 1027, 00-199

Warszawa

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekow;

ad acta.
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