Warszawa, 03 lipca 2025r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.24.2025.RPY.2

DECYZJA NR 23/WC/ZW/2025

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 2024 r. poz. 572)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju surowiec farmaceutyczny o nazwie:

Lidokainy chlorowodorek jednowodny, 100 mg/100 mg, opakowanie 1 g, GTIN 5909991385095,

w zakresie nastepujacych serii:
seria numer 003029, data waznosci 09.2027;

podmiot odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowe "Galfarm" sp. z 0.0. z siedziba

w Krakowie;
nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13705;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii surowca farmaceutycznego;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 2 lipca 2025 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto zgtoszenie od
Osoby Wykwalifikowanej z ramienia podmiotu odpowiedzialnego tj. Przedsiebiorstwa Produkcyjno-
Handlowego "Galfarm" sp. z o.0. z siedzibg w Krakowie, w ktérym zgtaszajgcy poinformowat, ze
potwierdzit, iz w jednym opakowaniu surowca farmaceutycznego lidokainy chlorowodorek
jednowodny, opakowanie 1 g, seria numer 003029, data waznosci 09.2027, znajduje sie substancja

hydrokortyzon.
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Analiza zawartosci powyzszego opakowania byta wynikiem otrzymania zgtoszenia podejrzenia
wady jako$ciowej dla ww. serii, ktére zgtosita jedna z aptek i ktére opisata jako: ,,opakowanie zawierato
proszek nierozpuszczalny w wodzie, lidokaina tej samej serii jest w postaci krysztatéw rozpuszczalnych

w wodzie”.

W nastepstwie powyzszego strona podjeta dziatania opisane w zgtoszeniu z dnia 2 lipca 2025 .
jako: "wycofanie z obrotu na terenie Polski serii surowca farmaceutycznego do receptury aptecznej:
Lidokainy chlorowodorek, 1 g, surowiec farmaceutyczny do receptury, proszek, pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu nr 13705, numer serii 003029 termin waznosci 09.2027” oraz ,,majgce na

celu powiadomienie wszystkich odbiorcéw oraz zabezpieczenie i unieszkodliwienie wycofanej serii.”
Jednoczesnie w przedstawionej w zgtoszeniu analizie ryzyka wskazane zostato m.in., ze:

— W wytwdrni nie wykryto zadnych niezgodnosci, ktére mogtyby wskazywac na pomieszanie

etykiet lub pomieszanie produktéw;
— potwierdzono tozsamos¢ wszystkich préb archiwalnych;
— zgloszenie z apteki jest to jedyna tego typu reklamacja z rynku;

— przypuszcza sie, ze najbardziej prawdopodobng przyczyng zaistniatej sytuacji jest przeklejenie
etykiety z opakowania lidokainy chlorowodorek jednowodny, opakowanie 1 g, seria numer
003029, data waznosci 09.2027, na opakowanie hydrokortyzon, wyklucza sie tego typu

dziatanie w wytwaorni;

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
réowniez 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, strona potwierdzita wade jakosciowg polegajgcg na tym,
ze w jednym opakowaniu surowca farmaceutycznego lidokainy chlorowodorek jednowodny,
opakowanie 1 g, seria numer 003029, data waznosci 09.2027, znajduje sie substancja hydrokortyzon.
Nie zostata jednoznacznie ustalona przyczyna powstatej niezgodnosci, zatem nie mozina tez
jednoznacznie stwierdzi¢, ze stwierdzona wada nie dotyczy wiekszej liczby opakowan ww. serii

surowca farmace utycznego.

W opisanych powyzej okolicznosciach faktycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat
za uzasadnione i konieczne wycofanie z obrotu i zakazanie wprowadzenia do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej ww. serii surowca farmaceutycznego.
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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 rowniez jako: ,k.p.a.”),
decyzji, 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 bgdz tez, ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo
wazny interes strony. W przedmiotowej sprawie zostalo przez strone potwierdzone, ze jedno
opakowanie jednostkowe surowca farmaceutycznego zawieralo rding substancje czynna
o odmiennych wifasciwosciach i dziataniu. Nie mozna jednoznacznie wykluczy¢, ze wada ta dotyczy
wiekszej liczby opakowan. W konsekwencji istnieje ryzyko sporzadzenia leku o sktadzie jakosciowym

niezgodnym z receptura.

Z powyzszych wzgleddéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia i
zycia pacjentéw, ktdrzy mogliby przyjac¢ lek niespetniajgcy wymagan jakosciowych, uzasadnione i
konieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci — na podstawie art.

108 § 1 K.p.a.
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 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
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 Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sadowych 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
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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: podmiot odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowe "Galfarm" sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 12, 30-701 Krakéw

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobodjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

ad acta.
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