
C !ówny L;spehto; Far,naceutycyy

1032216 ASZ jr
r QWarszawa, ą

DECYZJA Nr IO3IWC(2018

Na podstawe art lUb ust pkt 2 oaz art 122 ust 1 .stawy z dnia 6 nrześ-ia 2001
r5AQ farmaceutyczne Dz U z 2017 r poz 2211 Z poźr Zm) wr z art iC iart 108

5 1 ustawy z dn1a 14 czerwca 1960 r - Kodeks postenowania admrnistracyjnego IDz U
z2017r poz 1257 zp6żn zm) zwanedej Kpa

GŁOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1lacznic:

Maść borna (Acidum boricum), 10%, maść

seria 010818, data ważności: 06.2019

podmiot odpowiedzialny; Laboratorium Farmaceutyczne AVENA Sp. Z O.O.

2towekonaIności,

UZASAD N E N : E
Do GłcwneQo nspektoratu Farmaceutycznego 11 wrzesria 2018 r. wpłynaka

normacja o oecyzj wiasre podmiotu oopowedzialnego o wycofaniu z obrotu w ceni
produktu „eczniczego Decyzja własna została podjęta w związku z nieprawidłowym
oznakowaniem terminu wazności na opakowaniu bezpośrednim

Zgodnie z dyspozyp,ą a 122 ust I ustawy Prawo farmaceutyczne w raze
styierozera ze prodk eczntry lub substanc;a czynna nie cooctada ustalonym
wymaganiom akoaccwym Giony nspeKtor Farmaceutyczny wyoaje aecye O zakaze
tk. prc.adzenia uD O wycoan L Z ccro:u orcktu iecziczeao ub substanc crynne

Z kolei zgodnie z art 108 5 Kpa decyzji, od kt6rej słuzy odwołanie moze być
nadany rygor natychmiastowej wykonalnośc gdy jest to niezbędne ze względu na ochronę
zdrowia lub zycia luczKiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przec
cęzkimi stratami badź tez za względu na nny interes społeczny UD wyjątkowo waza1 nterea
stroną

Do podstawoątycn zaoai Głćwnegc 1nspektora Farmaceutycznego nalezy czuwanie
rad jakością produktów leczn czych i ch obrotem tak by pacjenc otrzyrnaH właściwy oraz
Dełnowartościowy produkt leczniczy Podstawowym zadaniem organów Inspekcji
Farmaceutycznej jest przede wszystkim działane prewencyjne, a więc niedopuszczenie do
mozbwośc pozostawienia w obrocie produktów leczniczych n espełniających wymagań
akoac ow\ch



Wystąpienie wady jakościowej w produkcie leczniczym z jaką mamy do czynienia
w niniejszej sprawie, nie wymaga dowodów przeprowadzonych na okoliczność możliwości
wystąpienia bezpośredniego zagrożenia zdrowia lub życia, albowiem wystarczające jest już
samo uprawdopodobnienie potencjalnego zagrożenia, co rodzi konieczność nadania decyzji
rygoru natychmiastowej wykonalności.

Strona po otrzymaniu powyższej decyzji, zobowiązana jest do natychmiastowego
podjęcia działań określonych w przepisach rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r, w sprawie określenia szczegółowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktów leczniczych i wyrobów medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

Mając powyższe na uwadze, Glówny Inspektor Farmaceutyczny orzekł jak
w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 3 ustawy z dnia 14 czeca 1960 r. Kodeks postępowania
administracyjnego (dalej: kpa) od decyzji nie służy odwołanie, jednakże strona w terminie 14
dni od doręczenia niniejszej decyzji może zwrócić się do Głównego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do treści art. 130 3 pkt I kpa niniejsza decyzja podlega wykonaniu
z chwilą doręczenia stronie. Zgodnie z art. 130 3 pkt I kpa w zw, z art. 130 2 kpa
wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej
decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo
o postępowaniu przed sądami administracyjnymi, jeżeli stronie przysługuje prawo do
zwrócenia się do Głównego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona może wnieść skargę na tę decyzję bez skorzystania z tego
prawa. Skargę należy wnieść do Wojewódzkiego Sądu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doręczenia decyzji, za pośrednictwem Głównego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysokość wpisu od skargi wynosi 200 złotych. Strona może ubiegać się
o zwolnienie od kosztów sądowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach określonych
w ustawie Prawo o postępowaniu przed sądami administracyjnymi (art239-262),

Zgodnie z art. 127a 1 kpa strona w trakcie biegu terminu do wnIesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy może zrzec się prawa do jego wniesienia wobec organu,
który wydał decyzję. Z dniem doręczenia organowi administracji publicznej oświadczenia
o zrzeczeniu się prawa do wniesienia odwołania przez ostatnią ze stron postępowania,
decyzja staje się ostateczna i prawoploQpa.
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1. strona: Laboratorium Far as ityszneAyNA sp. z o.o., W. LeSne 42, Sb-031 OseIsko;
2. Mlnster zdrowia;
3. Prezes urzędu Rejesflcp Produktów Lerdczych, wymbów Medyych Produktów Blobójszych;
4. Gtówny Lek zwetarynadi;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny wojska Polsklao;
6. WW — wsayscy.
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