Warszawa, 28 sierpnia 2024 r.

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.23.2024.)52Y.2

DECYZJA NR 16/WC/CZW/2024

Na podstawie art. 121a ust. 2 oraz ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2024 r. poz. 686), w zw. z art. 104 § 1 2 oraz art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 . -
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuie na terenie catego kraju produkt leczniczy o nazwie

MASE SZALWIOWA (Salvige follf extractum), maéé, 1 pudetko 25 g, GTIN 05909990301829,

w zakresie serii:
nr serii 110724, termin wainoéci 07.2025;

podmiot odpowiedzialny: Wytwarzanie Artykutéw Kosmetycznych i Perfumeryjnych ELISSA

mgr Irena Ocloszyriska w spadku;

2) czasowo zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanego powyiej produktu
leczniczego w zakresie wskazanej ej seril;

3) niniejsze] decyzji nadaje chmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 8 sierpnia 2024 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat wniosek Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych o wydanie
decyzji o czasowym zakazle wprowadzania do obrotu oraz o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego

MASE SZAEWIOWA, masé, nr serii 110724, termin waznosci 07.2025.

Whiosek stanowit odpowled? na zapytanie wystosowane przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego w toku postepowania wyjasniajagcego dotyczacego zgloszenia podejrzenia
wystapienia wady jako$ciowej przekazanego 31 lipca 2024 r. przez zarzadce sukcesyjnego podmiotu

odpowiedzialnego. Zgloszenie dotyczyto niezgodnosci wystepujacej na opakowaniu zewngtrznym
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produktu leczniczego (pudefku tekturowym), polegajacej na blednym nadruku numeru pozwolenia

na dopuszczenia do obrotu dla MASC| SZAEWIOWEI, tj. R/0318 zamiast R/3018.

W uzasadnieniu wniosku Prezes Urzedu wskazal, ze Produkt leczniczy Masc szafwiowa zostat
dopuszczony do obrotu na podstawie pozwolenia o numerze R/3018. Zatwierdzone oznakowanie
opakowania zewnetrznego leku MASC SZAtWIOWA zawiera w tresci nieprawidlowy numer pozwolenia,
tj. R/0318. Zatwierdzone oznakowanie opakowania zewnetrznego nie jest zgodne z pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w zakresie numeru pozwolenia. Prezes Urzedu wskazat
ponadto, ze: ,Produkt leczniczy w opakowaniu zawierajgcym nieprawidiowy numer pozwolenia nie
powinien by¢ wprowadzany do obrotu. Brak prawidlowego numeru pozwolenia na opakowaniu
uniemoiliwia weryfikacje czy produkt leczniczy znajdujgcy sig na rynku moze by¢ przedmiotem obrotu
w Polsce oraz budzi wqtpliwosci co do autentycznosci produktu leczniczego.

Sytuacja, w ktdrej informacje podana no opakowaniu produktu leczniczego moze wprowadzac

uZytkownikéw w biqd, stanowi zagrozenie dia zdrowia publicznego.”
W powyzszym stanie faktycznym Gidwny Inspektor Farmaceutyczny ustalit co nastepuije.

Zgodnie z art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
w przypadku powzigcia informac]i dotyczacej produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
o wystapieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek
ministra wilasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa Urzedu, wydaje decyzje o czasowym zakazie
wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym produktem lub o wycofaniu tego
produktu 2 obrotu. Jednoczesnie, w zaleznosci od okolicznosci, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
moze nakazal zniszczenie produktu leczniczego na koszt podmiotu odpowiedziainego

lub przedsigbiorcy prowadzacego obrét albo zezwolié na jego wykorzystanie lub zuzycie w innym celu.

Majac powyisze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie zgodne
z wnioskiem Prezesa Urzgdu, tj. wycofat serie obarczong nieprawidlowoscia w oznakowaniu

opakowania zewnetrznego z obrotu oraz czasowo zakazat jej wprowadzania do obrotu.

Odnoszac sig do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej zwanego ,k.p.a.”}, decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor natychmiastowej
wykonalnodci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia ludzkiego albo
dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed cigzkimi stratami bad? tez ze wzgledu na inny

interes spoteczny lub wyjatkowo wainy interes strony.

Ze wzgledu na wskazanie przez Prezesa Urzedu wystapienia w przedmiotowej sprawie

zagrozenia dla zdrowia publicznego, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
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pacjentéw, uzasadnione | konieczne bylo nadanie niniejsze] decyzji rygoru natychmiastowej

wykonalnosci — na podstawie art. 108 § 1 k.p.a.

Strona po otrzymaniu powyiszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego podjgcia
dziatari okre$lonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczeg6towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobéw medyeznych [Dz. U. 2 2022 r. poz. 969).

Majac powyzsze na uwadze, Giowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwofanie, jednakze strona w terminie 14 dni

od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sig do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do treci 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

o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo 0 postgpowaniu
przed sadami administracyjnymi (Dz. U. 2z 2024 r. poz.935), jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrocenia 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 wnieéé
do Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 200
Zotych. Strona moze ubiega¢ sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreélonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sqdami administracyjnymi {(art. 239-

262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uplywem terminu do wniesienia
wniosku o 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 sig
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnia ze stron postgpowania,

decyzja staje sie ostateczna | prawomocna.
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Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

WYTWARZANIE ARTYKULOW  KOSMETYCZNYCH
PERFUMERYJNYCH ELISSA mgr IRENA OCIOSZYNSKA w spadku, ul. Jerzego Michatowicza 85, 02-495
Warszawa;

Do wiadomosci:

1
2,

A

Minister Zdrowia;

Prezes Urzqdu Rejestraci Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

Giéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

afa
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