Warszawa, 12 sierpnia 2026 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.54.2026.RPY.3

DECYZJA NR 46/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 2026 r. poz. 612 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:

Soltopin (Mupirocinum); 20 mg/g; masé, opakowanie 1 tuba 15 g, nr GTIN 05909991272159,

w zakresie serii numer S082414.1, termin waznosci: 08.2026;

podmiot odpowiedzialny: INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH 2z siedziba

w Heppenheim, Niemcy;
nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23118;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 6 sierpnia 2026 r. Osoba Wykwalifikowana wytwdrcy zawiadomita Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, ze podczas dtugoterminowych badan stabilnosci, w ostatnim punkcie
testowym (po 24 miesigcach) dla serii przedmiotowego produktu leczniczego o numerze S062409.1
otrzymano wyniki niezgodne z wymaganiami jakosciowymi (OOS) zaréwno dla zawartosci substancji
czynnej, jak i zanieczyszczen — zanieczyszczenia Mupirocin I, zanieczyszczen niezidentyfikowanych
i sumy zanieczyszczen. Zgtaszajacy poinformowat, ze w zwigzku z powyiszym nie mozna
zagwarantowad, ze wszystkie serie produktu dostepne na rynku sg trwate w okresie 24 miesiecy.
Jednoczesnie zgtaszajacy wskazat, ze przeprowadzone postepowanie wyjasniajace zidentyfikowato
przyczyne powstatej niezgodnosci i jest nig jedna z serii uzytej substancji pomocniczej. Seria

przedmiotowego produktu leczniczego z badan stabilnosci tj. seria o numerze S062409.1 jest
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po terminie waznosci, nie byta dystrybuowana na rynek polski, jednak jest reprezentatywna m.in. dla
serii o numerze S082414.1, termin waznosci 08.2026, dostepnej w obrocie na rynku polskim. Obie
powyzsze serie zostaty takze wytworzone z uzyciem tej samej serii substancji pomocniczej, wskazanej
jako przyczyna niniejszej niezgodnosci. Z kampanii objetej problemem na rynek polski dostarczono

tylko jedng serie produktu leczniczego.

Zgtaszajacy zasugerowat takze, aby nie podejmowaé dziatan zwigzanych z wycofaniem ww.
serii produktu z obrotu ze wzgledu na konczacy sie jej termin waznosci (08.2026), w zwigzku z czym,

w jego ocenie, prawdopodobienstwo jej wykorzystania w leczeniu jest bardzo niskie.

Pismem z dnia 7 sierpnia 2026 r. (znak: NNJ.540.149.2026.RPY.1) Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny wezwat przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce do potwierdzenia

uzyskanych informacji.

W dniu 7 sierpnia 2026 r., w systemie rapidalert, do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
wplyneto takze zawiadomienie z organu niemieckiego (organ nadzorujgcy wytwodrce) dotyczace
wycofania na terenie Niemiec dwdch serii przedmiotowego produktu leczniczego z powodu wyzej
opisanej niezgodnosci. Serie te nie byty dystrybuowane na rynku polskim, jednak w zawiadomieniu tym
takze wskazano serie o numerze S082414.1 jako serie bedgcg w obrocie na rynku polskim i dotknietg

takg sama niezgodnoscia.

Pismem z dnia 10 sierpnia 2026 r. przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego potwierdzit
dystrybucje na rynku polskim serii przedmiotowego produktu leczniczego o numerze S082414.1,

termin waznosci: 08.2026.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Giéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujgce 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, Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynne;.

W przedmiotowej sprawie fakt niespetnienia przewidzianych dla produktu leczniczego
wymagan jakosciowych zostat zgtoszony i potwierdzony przez strone. Niespetnienie wymagan
jakosciowych polega na przekroczeniu dolnego limitu zarejestrowanej specyfikacji jakosciowe] dla
parametru zawartos¢ substancji czynnej oraz na przekroczeniu gérnego limitu zarejestrowanej
specyfikacji jakosSciowej dla parametrow: zanieczyszczenie Mupirocin I, zanieczyszczenia

niezidentyfikowane | suma zanieczyszczei, w diugoterminowym badaniu stabilnosci,
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w zarejestrowanych warunkach przechowywania. Zidentyfikowana przyczyna otrzymania wyniku OOS
obejmuje takze serie dystrybuowang na rynek polski, wskazang w osnowie niniejszej decyzji. Nalezy
podkresli¢, ze dtugoterminowe badania stabilnosci stuzg monitorowaniu jakosci produktu leczniczego
w catym okresie waznosci serii w warunkach, ktére zostaty zarejestrowane dla danego produktu i sg
wskazaniem dla pacjenta, jak ten produkt leczniczy nalezy przechowywaé, aby utrzymat witasciwg
jakos¢, byt skuteczny i bezpieczny. Krétki okres, jaki pozostat do korica daty waznosci produktu, nie jest
wystarczajgcym powodem do braku podejmowania dziatan administracyjnych przez Gtéwnego

Inspektora Farmaceutycznego.

Wobec powyziszego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznaf, ze opisana powyzej wada
jakosciowa produktu leczniczego Soltopin (Mupirocinum); (20 mg/g; masé, opakowanie 1 tuba 15 g,
nr GTIN 05909991272159, w zakresie serii numer S082414.1, termin waznosci: 08.2026 zostata
potwierdzona. Wystgpita zatem przestanka wycofania produktu leczniczego z obrotu, o ktérej mowa

w art. 122 ust. 1 u.p.f., w zakresie ww. serii.

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 przedmiotowe] sprawie wyniki badan stabilnosci wykazaty, ze seria objete niniejszg decyzjg
nie spetnia ustalonych dla niej wymagan jakosciowych (wyniki ponizej limitu dla zawartosci substancji
czynnej oraz powyzej limitu dla parametrédw: zanieczyszczenie Mupirocin |, zanieczyszczenia
niezidentyfikowane i suma zanieczyszczerl). Nalezy zauwazy¢, ze parametry wymagan jakosciowych
zawarte w dokumentac;ji rejestracyjnej produktu leczniczego sg zaproponowane i uzasadnione przez
podmiot odpowiedzialny, w oparciu o szeroko zakrojone badania dotyczace skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania tego produktu, a nastepnie ocenione oraz zatwierdzone przez
odpowiedni organ regulacyjny. Ich niespetnienie oznacza, ze produkt leczniczy nie odpowiada
warunkom, na jakich zostat dopuszczony do obrotu. Niespetnienie wymagan dla parametru zawartos¢
substancji czynnej nie pozwala na potwierdzenie zaktadanej skutecznosci produktu leczniczego,
natomiast wyzsze niz dopuszczalne poziomy zanieczyszczern, w tym zanieczyszczen
niezidentyfikowanych, o nieznanej strukturze, nie pozwalajg na potwierdzenie bezpieczeristwa

dalszego stosowania serii objetej decyzjg. A zatem dalsze pozostawienie w obrocie serii wskazanej
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w osnowie niniejszej decyzji stwarzatoby ryzyko dla zdrowia pacjentow. Z tych wzgledéw konieczne

byto nadanie decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

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 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 produktow leczniczych

i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Ponadto, zgodnie z brzmieniem art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
przez okreslenie szczegétowych zasad dotyczgcych zabezpieczern umieszczanych na opakowaniach
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 2016 Nr 32, str. 1): Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub — w przypadku importu réwnolegtego lub dystrybucji réwnolegtej
produktow leczniczych opatrzonych réwnowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celow
zgodnosci z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéow

leczniczych do obrotu podejmuje niezwtocznie nastepujgce dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma byc
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium panstwa

cztonkowskiego lub paristw cztonkowskich, w ktorych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktory 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.
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.
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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 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¢
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 ubiegac sie o zwolnienie od kosztow 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/

OTRZYMUIJA:
1. Strona: Strona/podmiot odpowiedzialny: INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1, D-64646 Heppenheim, Niemcy

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

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

3. Gtowny Lekarz Weterynarii;

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5.  WIF —wszyscy;
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