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DECYZJA Nr 103/WC/2018

Na podstawie ari. 108 ust. 4 pkt 2 oraz art. 122 ust. 1 ustawy z diia 8 wrzesdnia 2001 .
~ Prawo farmaceutyczne (Dz. U z 2017 r. poz. 2211, z pdén. zm), wzw, z art, 104§ art. 108
§ 1 usiawy z dnia 14 czerwea 1860 r. - Kodeks postepowania administracyinege (Dz. U,
z 2017 r. poz. 1257, z péin. zm.), zwane] dalej k.p.a.”

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1} wycofule z obrofy na terenie calagn kraiu produkt lecenicey:

Madc borna {Acidum boricum), 16%, masé
seria 010618, dats waznodch: 06,2019
podmiot odpowiedzialny: Laboratorium Farmeacautyczne AVENA Sp. z 0.0,

2} niniglszel decveil nadaie rvaor natvehmiastowsl wykonainose,

UZASADNIENIE

Do Giownego Inspekioratu Farmaceutycznego 11 wrzeénia 2018 r. wplyneia
informacja o decyzji wiasne] podmiotu odpowiedzialnego o wycofaniu z obrotu ww, serii
produkiu leczniczego. Decyzja wihasna zosiale podieta w zwigzku z nisprawidiowym
cznaxowaniem terminu waznosci na opakowaniu berpodrednim.

-~

Zgodnie z dyspozycla art 122 ust. 1 ustawy Prawe farmaceutyczne w rezie
stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancia czynna nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym, Gidwny inspektor Farmaceutyczny wydaje decyrie o zakazie
wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produkiu leczniczego lub substancii czynnel.

£ kolel zgodnie z art. 108 § 1 kp.a. decyzji, od kidre] sluzy odwolanie, moze byé
nadany rygor natychmiastowe] wykonalnoécl, gdy jest o niezbedne ze wzgledu na achrone
zdrowla lub Zycla ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed
cigzkimi stratami badZ tez ze wzglgdu na inny interes spofeczny lub wyjatkowo wazny interes
siromy.

Do podstawowych zadan Gldwnege Inspskiora Farmaceutycznego nalezy czuwanie
nad jakoscig produkiow leczniczych i ich obrotem, tak by pacjenci otrzymali wiadciwy oraz
pelnowartoSciowy  produki  leczniczy. Podstewowym  zadaniem  organéw  Inspekaii
Farmaceutyczne] Jest przeds wszystiim dziatanie prewencyine, a wigc niedopuszezenie do
mozliwoscl pozostawieria w obrocie produktow leczniczych niespeinizjaoych wymagan
lakosciowych,




Wystapienie wady jakosciowe] w produkcie leczniczym z iaka mamy do czynienia
w ninigjszel sprawie, nie wymaga dowodow przeprowadzonyeh na okolicznost mozliwoso
wystapienia bezposredniego zagroZenia zdrowia lub zycia, albowlem wystarczajgce jest juz
samo uprawdopodobnignie polencialnego zagrozZenia, co rodzi koniecznoséé nadania decyzii
rygoru natychmiastows] wykonalnosci.

Strona po olrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowigzana jest do natychmiasiowego
podjecia dziatart okredionych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okredlenia szozegdowych zasad | trybu wstrzymywania | wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych | wyrobdw medycznych (Dz. U, Nr 57, poz. 347).

Majac powyZsze na uwadze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak
w sanienci.

POUCZENIE

Zgodnie z art, 127 § 3 uslawy z dnia 14 czerwea 1860 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: kpa) od decyzji nie sluzy odwolanie, jednakze strona w terminia 14
dni od doreczenia niniejsze] decyzji moze zwrdcid sie do Gidwnego Inspektorz
Farmaceutycznego z wnioskiem ¢ ponowne rozpatrzenie sprawy,

Siosownie do trescl arl. 130 § 3 pkit 1 kpa ninieisza decyzja podiega wykonaniu
z chwilg doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pikt 1 kpa w zw. z art. 130 § 2 kpa
wnigsienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania ninigjszej
decyzil.

Ponadio na podsiawie arl. 52 § 3 ustawy z dniz 30 sierpnia 2002 roku ~ Prawo
o posigpowaniu przed sgdami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguie prawo do
zwrocenia sie do Gidwnego Inspekiora Farmaceulycznego z wnioskiem © ponowne
rozpalrzenie sprawy, sirona moZze whniest skarge na le decyzie bez skorzystania z fego
prawa. Skarge nalety wniedé do Wojswidzkiego Sadu Administracvinego w Warszawie
w ierminie 30 dni od dniz doreczenia decyzil, za poSrednictwem Glownego Inspekiora
Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi 200 zictych. Strona moZe ubiegad sie
o zwolnienie od koszidw sgdowyceh oraz przyznanie praws pomaocy na zasadach okraslonych
w ustawie Praws o posigpowaniu przed sadami administracyinymi (art, 238-282).

Zgodnie z arl. 127a § 1 kpa sfrona w trakcie blegu terminu do wnlesienia wniosku
o ponowne rozpatizenis sprawy moZe zrzec sie prawa do jego wnissienia wobec organy,
kibry wydal decyzie. Z dniem doreczenia organowi administracii publiczne] odwiadczenia
o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwolania przez ostainia ze siron postepowania,
decyzja siaje sie oslateczna i prawomocna.
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1. sirona: Leboraionum Farmacsinycing AVENA Sz 0.0, UL LESna 42, 85031 Osislske;

Z.  Biinister Zdrowla;

3. Prezes Urzedu Rejestrac]l Produkidw Lecrniczych, Wyrobdw Medyoznych | Produkidw Blobdjezyeh;

£, Gitwny Lakarz Watarynaril;

5. Maczelny Inspekior Farmaceulvczny Wolshkes Polskisgo;
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