Warszawa, 26 listopada 2024 r.

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.35.2024.1SZY.3

DECYZIA NR 16/WC/CZW/2024/U

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zwiazku z art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r, poz. 686)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu wszczetego z urzedu postepowania administracyjnego w przedmiocie uchylenia

w calosci decyzji
uchyla w catosci

decyzje z dnia 28 sierpnia 2024 r., Nr 16/WC/CZW/2024, w przedmiocie wycofania z obrotu

i czasowego zakazu wprowadzania do obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego:

MASC SZALWIOWA (Salviae folii extractum), masc¢, 1 pudetko 25 g, GTIN 05909990301829,

numer serii 110724, termin waznosci 07.2025,

podmiot odpowiedzialny: Wytwarzanie Artykutéw Kosmetycznych i Perfumeryjnych ELISSA mgr Irena

Ocioszyniska w spadku.
UZASADNIENIE

Glowny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 28 sierpnia 2024 r. wydat decyzje
Nr 16/WC/CZW/2024, w przedmiocie wycofania z obrotu oraz zakazu wprowadzania do obrotu
na terenie catego kraju produktu leczniczego MASC SZALWIOWA, masé, numer serii 110724, termin
waznosci 07.2025. Przedmiotowa decyzja wydana zostata na podstawie art. 121a ust. 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej réwniez jako: ,u.p.f.”), na wniosek Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (dalej réwniei

Jjako: ,Prezes Urzedu®).

W dniu 26 wrze$nia 2024 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek strony

o uchylenie przedmiotowej decyzji wobec usuniecia przez strone nieprawidlowosci, ktére lezaty
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u podstaw wniosku Prezesa Urzedu (i péiniej decyzji Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego)
poprzez przepakowanie produktu w prawidiowo oznakowane opakowanie zewnetrzne, zawierajace

prawidtowy numer pozwolenia na wprowadzenie do obrotu.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wystapit pismem z dnia 8 paidziernika 2024 r. do Prezesa
Urzedu o zajecie stanowiska odnosnie aktualnosci ztoZzonego przez niego wniosku o wydanie decyzji

w trybie art. 121a ust. 2 u.p.f. w odniesieniu do wskazanej powyzej serii produktu leczniczego.

W dniu 25 paZdziernika 2024 r. Prezes Urzedu udzielit odpowiedzi Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu, w ktorej stwierdzit, e w zwigzku z usunieciem przez strong stwierdzonych
nieprawidtowosci oraz wprowadzeniu zmiany porejestracyinej dotyczacej drukéw informacyjnych
w zakresie wiasciwego zapisu numeru pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na opakowaniu
zewnetrznym (pudetko tekturowe) wystapily okolicznosci wylaczajace zagrozenie dla zdrowia

publicznego, ktore stanowito podstawe pierwotnego wniosku.

Pismem z dnia 13 listopada 2024 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wszczat postgpowanie

w przedmiocie uchylenia w catosci decyzji GIF Nr 16/WC/CZW/2024 z dnia 28 sierpnia 2024 1.

Strona skorzystata z prawa do wypowiedzenia si¢ co do zgromadzonych w postepowaniu
materiatéw i dowodéw. W pismie z dnia 20 listopada 2024 r. stwierdzita brak zastrzeien
do zgromadzonego materiatu dowodowego przedstawionego w postanowieniu Gtéwnego inspektora
Farmaceutycznego z dnia 13 listopada 2024 r. Jednoczesnie wyrazita zgode na uchylenie w catosci
decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 28 sierpnia 2024 r. Nr 16/WC/CIW/2024,
wycofujacej z obrotu na terenie catego kraju i czasowo zakazujace] wprowadzania do obrotu produktu
leczniczego MASC SZALWIOWA, masé, numer serii 110724, termin waznosci 07.2025., podmiot
odpowiedzialny: Wytwarzanie Artykutéw Kosmetycznych iPerfumeryjnych ELISSA mgr Irena

Ocioszytiska w spadku.
W tak ustalonym stanie faktycznym Giéwny Inspektor Farmaceutyczny zwaiyt co nastepuje,

Zgodnie z dyspozycjq art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego {dalej rowniez jako: ,k.p.a.") decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyta
prawo, moze byé w kazdym czasie za zgodg strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publiczne], ktéry ja wydal, jezeli przepisy szczegélne nie sprzeciwiajg sig uchyleniu lub zmianie takiej

decyzji | przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony, (...).

W przedmiotowej sprawie uchylenie decyzji o wycofaniu z obrotu i czasowym zakazie
wprowadzania do obrotu na terenie catego kraju pojedynczej serii produktu leczniczego uzasadnione
byto usunieciem przez podmiot odpowiedzialny stwierdzonego wobec tej serii naruszenia (btednego
oznakowania opakowania), ktére spowodowato, ze przestanka wystapienia z wnioskiem o wydanie tej

decyzji przez Prezesa Urzedu zdezaktualizowata sig (co potwlerdzit wnioskodawca).
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Uchylenie przedmiotowej decyzji bedzie de facto skutkowa¢ mozliwoscig przywrécenia obrotu
objgta jej trescia seria produktu leczniczego. lest ono zatem uzasadnione zaréwno interesem
spotecznym (dostepem pacjentéw do produktu leczniczego), Jjak rowniez stusznym interesem strony
{mozliwoscia uzyskiwania korzysci z prowadzonego obrotu). W toku postgpowania strona wyrazita
zgode na jej uchylenie (wrecz o nie wnioskujac). Spetnione zostaly zatem wszystkie przestanki

ustawowe dla wydania decyz]i, o ktérej mowa w art. 155 k.p.a.
Zasadne jest zatem uchylenie decyzji Nr 16/WC/CZW/2024 z dnia 28 sierpnia 2024 r,

Uchylenie decyzji o wycofujgcej z obrotu na terenie calego kraju i czasowo zakazujacej
wprowadzania do obrotu produktu leczniczego MASC SZALWIOWA, masé, numer serii 110724,
termin waénosci 07.2025, przywraca moiliwo$é prowadzenia obrotu tym produktem przez
wszystkich jego posiadaczy.

Majac na uwadze powyisze wzgledy Giéwny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat zgodnie
z osnowg niniejszej decyzji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwolanie, jednakie strona w terrninie 14 dni
od doreczenia niniejsze] decyzji moie zwrocié sie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. ~ Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do zwrécenia sig do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wniesé
skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa - skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za poérednictwem
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze
ubiega¢ si¢ o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach

okreslonych w ustawie - Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku 0 ponowne
rozpatrzenie sprawy moze zrzec si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje.
Zdniem doreczenia organowi administracji publiczne] oéwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa

do wniesienia odwotlania decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.
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Glowny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:
i ETEELAIE ©.

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

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
3. Gléwny Lekarz Weterynarii;

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5. WIF —wszyscy;

6. ad acta
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