Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Pawel Piotrowski

PORZI1.600.10.2018.JD

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, 62 ust. 2 pkt 1 i pkt 3 oraz ust. 3w zw. z art. 56 pkt 2, art. 54
ust. 1 i art. 53 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -~ Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2017 r., poz. 2211 ze zm.) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 ze zm.)

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny

po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego wobec Spétki PRO.MED.PL sp. z o0.0.
z siedzibg w Katowicach w sprawie oceny zgodnosci reklamy wizualnej produktu leczniczego
Proursan, kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych
obrét produktami leczniczymi w formie:

a) folderu oznaczonego sygnaturg PRO-U10-01-18;

b) ogtoszenia reklamowego zamieszczonego w czasopis$mie ,Terapia”; rok XXVI, Nr 3 (362)
marzec 2018 (sygnatura PRO-R16-02-18)

1. nakazuje

spélce PRO.MED.PL sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach natychmiastowe zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowigzujgcymi przepisami reklamy wizualnej produktu
leczniczego Proursan, kierowanej do osob uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi w formie folderu oznaczonego sygnaturg PRO-
U10-01-18;

2. nakazuje

spotce PRO.MED.PL sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach usunigcie stwierdzonych naruszen



przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz.
2211 ze zm.) poprzez opublikowanie w czasopismie ,Terapia” na ptaszczyznie nie mniejszej
niz 50 % powierzchni ww. reklamy, w terminie 60 dni od daty doreczenia decyzji, komunikatu
o tresci:

,Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w decyzji z dnia 25 lipca 2018 roku, znak:
PORZII.600.10.2018.JD stwierdzit, ze prowadzona przez spétke PRO.MED.PL sp. z o.0.
z siedzibg w Katowicach reklama wizualna produktu leczniczego Proursan, kierowana do
osOb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrét produktami
leczniczymi w formie ogtoszenia reklamowego zamieszczonego w czasopismie ,Terapia”;
rok XXVI, Nr 3 (362) marzec 2018 (sygnatura PRO-R16-02-18) narusza art. 56 pkt 2, art. 54
ust. 1i art. 53 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2017 r., poz. 2211 ze zm.), ktoéry zabrania prowadzenia reklamy produktu leczniczego
zawierajgcej informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego
oraz prowadzenia reklamy wprowadzajacej w btad

W zwigzku z powyzszym, spbétka PRO.MED.PL sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach
informuje, Ze zamieszczone w ww. reklamie wskazania do stosowania produktu leczniczego
Proursan:

1. - ,niealkoholowa sttuszczeniowa choroba watroby”;

2. - ,polekowe uszkodzenie watroby”;

3. - ,kamica pecherzyka”;

4.- kamica drég zotciowych”

wymienione w pkt 1 i pkt 2 sg niezgodne z zatwierdzong Charakterystykg Produktu
Leczniczego Proursan za$ wymienione w pkt 3i pkt 4 modyfikujg wskazania wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego Proursan i ich uzycie w reklamie byto
nieuzasadnione.

Jednoczes$nie Spétka podkresla, ze zgodnie z zapisem pkt 4.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL) — Wskazania do stosowania produktu leczniczego Proursan kapsutki
250 mg obejmuja:

¢ Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zotciowych o $rednicy nie przekraczajacej

15 mm, przepuszczalnych dla promieni rentgenowskich, u pacjentéw, u ktdrych

pomimo obecnosci kamieni, czynno$é pecherzyka zétciowego jest zachowana.

e Pierwotng zoélciowg marskos$¢ watroby w poczatkowym stadium choroby.

e Zapalenie blony sluzowej zotadka spowodowane zarzucaniem Zofci.

Dzieci i miodziez:

e Zaburzenia czynnosci watroby i drég zétciowych zwigzane z mukowiscydozg u dzieci

i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat”.



3. nadaje

decyzji w pkt 1i pkt. 2 rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzoér nad przestrzeganiem przepiséw ustawy
w zakresie reklamy produktéw leczniczych.

Majgc na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny pismem z 21 maja 2018 roku, znak: PORZI1.600.10.2018.JD poinformowat
spotke PRO.MED.PL sp. z o.0. z siedzibg w Katowicach (Strona) o wszczeciu z urzedu
postepowania administracyjnego w zwigzku z podejrzeniem, ze prowadzona przez spétke
reklama wizualna produktu leczniczego Proursan, kierowana do oséb uprawnionych do
wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi w formie folderu
oznaczonego sygnaturg PRO-U10-01-18 oraz ogtoszenia reklamowego zamieszczonego
w czasopi$mie ,Terapia®, rok XXVI, Nr 3 (362) marzec 2018 (sygnatura PRO-R16-02-18)
moze naruszac przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

W przedmiotowej reklamie wymienione sg nastepujgce wskazania do stosowania
produktu leczniczego Proursan:

1. - ,niealkoholowa stluszczeniowa choroba watroby”;

2. - ,polekowe uszkodzenie watroby”;

3. - ,kamica pecherzyka”;

4. - kamica drég zétciowych”.
Tymczasem zgodnie z zapisem pkt 4.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) —
Wskazania do stosowania produktu leczniczego Proursan kapsutki 250 mg obejmuja:

e Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zétciowych o Srednicy nie przekraczajgcej

15 mm, przepuszczalnych dla promieni rentgenowskich, u pacjentéw, u ktérych

pomimo obecnhos$ci kamieni, czynno§é pecherzyka zotciowego jest zachowana.

¢ Pierwotng zo6tciowg marsko$¢ watroby w poczatkowym stadium choroby.
e Zapalenie btony sluzowej zotgdka spowodowane zarzucaniem zéici.

Dzieci i mtodziez:

e Zaburzenia czynno$ci watroby i drég zélciowych zwigzane z mukowiscydozg u dzieci
i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat.
W ocenie Glownego Inspektora Farmaceutycznego, informacje zawarte
w przedmiotowej reklamie, wymienione w pkt 1 i pkt 2 nie znajdujg odzwierciedlenia w tresci
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) Proursan kapsutki 250 mg. W przywotanym
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dokumencie brak jest bowiem zapisu, ktéry potwierdzatby zasadnos$é¢ stosowania leku
Proursan kapsutki 250 mg w leczeniu ,niealkoholowej sttuszczeniowej choroby watroby” oraz
.polekowego uszkodzenia watroby”. Z kolei informacje wymienione w pkt 3 i pkt 4
przedmiotowej reklamy, tj. odnoszace sie do stosowania w ,kamicy pecherzyka” oraz
.kamicy drdg zoétciowych” modyfikujg wskazania wymienione w ChPL. Odbiorca reklamy
otrzymuje bowiem przekaz, zgodnie z ktérym, produkt leczniczy Proursan kapsutki 250 mg
mozna podawaé w leczeniu kazdego przypadku ,kamicy pecherzyka” i ,kamicy drég
zoiciowych”, podczas gdy zapis pkt 4.1 ChPL w brzmieniu ,Rozpuszczanie
cholesterolowych kamieni Zélciowych o Srednicy nie przekraczajgcej 15 mm,
przepuszczalnych dla promieni rentgenowskich, u pacjentow, u ktérych pomimo obecno$ci
kamieni, czynnos¢ pecherzyka zétciowego jest zachowana” wyraznie te wskazania zaweza
np. poprzez okreslenie srednicy kamieni zétciowych, ktére ulegng rozpuszczeniu po
zastosowaniu produktu leczniczego Proursan kapsutki 250 mg.

Tym samym zachodzito podejrzenie, ze przedmiotowa reklama narusza art. 56 pkt 2
wskazanej ustawy, ktéry zabrania prowadzenia reklamy produktu leczniczego zawierajgcej
informacje niezgodne z zatwierdzong Charakierystykg Produktu Leczniczego oraz art. 53
ust. 1 tejze ustawy, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzaé
w btad (...).

Przedmiotowa reklama moze narusza¢ rowniez art. 54 ust. 1 ustawy - Prawo
farmaceutyczne, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego kierowana do oséb
uprawnionych do wystawiania recept lub osoéb prowadzagcych obrét produktami leczniczymi
powinna zawieraé informacje zgodne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego
(ChPL).

W toku postepowania Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem z 21 maja 2018
roku, znak: PORZII.600.10.2018.JD wystgpit do Strony o wyjasnienia.

W odpowiedzi na powyzsze pismo, Strona w piSmie z 30 maja 2018 roku
os$wiadczyta, ze - w jej ocenie - zawarte w przedmiotowe] reklamie informacje w zadnym
przypadku nie naruszajag art. 56 pkt 2 oraz art. 54 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

W dalszej czesci pisma Strona podkreslita, ze informacje dotyczace wskazan do
stosowania produkiu leczniczego Proursan (UDCA) sa najnowszymi rekomendacjami
renomowanych  polskich towarzystw medycznych - Polskiego Towarzystwa
Gastroenterologicznego i Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej, ktére zostaty
ogtoszone oficjalnie podczas Kongresu Medycyny Rodzinnej oraz opublikowane
w czasopismie lekarz POZ/GENERAL PRACTIONER: 04/2017, tom lil. Sg to standardy
postepowania w okreslonych jednostkach chorobowych m.in. niealkoholowej sttuszczeniowej
chorobie watroby, polekowym uszkodzeniu watroby, kamicy pecherzyka, kamicy drég
z6tciowych. Informacje te zostaly wyraznie zaznaczone w reklamie, ze stanowig one
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rekomendacje Towarzystw Medycznych oraz zostalo wskazane Zrodio ich pochodzenia. Sg
one stanem faktycznym, co oznacza, ze nie mogg wprowadzaé w btad. Przedstawiajac
powyzsze Strona nadmienita, ze na osobach wykonujgcych zawdéd medyczny zgodnie
z Ustawg o Zawodzie Lekarza cigzy obowigzek statego podnoszenia kwalifikacji m.in.
poprzez $ledzenie najnowszych rekomendacji dotyczacych postepowania terapeutycznego.
Kwestionowany materiat wskazywat w pierwszej kolejnosci na opublikowanie nowych
rekomendacji dotyczacych leczenia okreslonych choréb watroby i drég zotciowych | w Zaden
sposo6b nie sugerowat stosowania produktu leczniczego przez Strone.

Niezaleznie od przedstawionej powyzej argumentacji, Strona ponownie oswiadczyta,
ze w przypadku produktu Proursan wszystkie zamieszczone informacje sg zgodne ze
stanem faktycznym tj. przedmiotowa reklama w jasny i przejrzysty sposéb rozroznia
rekomendacje niezaleznych towarzystw lekarskich od zarejestrowanych wskazan do
stosowania preparatu Proursan, zgodnych z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL)
i zamieszczonych w przedmiotowej reklamie.

Dlatego tez — Strona stwierdzita, Zze niezrozumiate pozostaje dla niej stanowisko
reprezentowane w piSmie Giéwnego Inspekiora Farmaceutycznego, iz przedmiotowa
reklama narusza art. 56 pkt 2 oraz art. 53 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne
ti. niezgodna z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz wprowadza
w biad.

Strona podniosta ponadto, ze przedmiotowa reklama zawiera Skrécong
Charakterystyke Produktu Leczniczego, ktdéra zostata opracowana na podstawie
Charakterystyki Produktu Leczniczego Proursan i opublikowana w sposéb czytelny na catej
stronie formatu A4 i stanowigc integralng cze$é kwestionowanej reklamy, tym samym
wypelnia ona w catosci art. 54 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Przedstawiajac powyzsze argumenty Strona oswiadczyla, ze zarzuty sformutowane
w piSmie Gféwnego Inspektora Farmaceutycznego z 21 maja 2018 roku, znak:
PORZII.600.12.2018.JD uwaza za bezpodstawne i nie znajdujgce odzwierciedlenia
w faktach.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. pismem z 11 czerwca 2018 roku,
znak: PORZII.600.10.2018.JD poinformowat Strone o zakoniczeniu postepowania
wyjasniajgcego, zakreslajgc stosowny termin do zapoznania sie z zebranym materiatem
dowodowym i wypowiedzenia sie w jego przedmiocie. Strona nie skorzystata
z przystugujgcego jej prawa.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w toku prowadzonego postepowania zapoznat sie
z wyjashieniami Strony zawartymi w pi$mie z 30 maja 2018 roku w przedmiocie zgodnosci
wymienionych w przedmiotowej reklamie wskazarn do stosowania produktu leczniczego tj.

,hiealkoholowa stluszczeniowa choroba watroby”; ,polekowe uszkodzenie watroby”; ,kamica
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pecherzyka” i ,kamica drég zétciowych” z zapisami w pkt 4. 1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL) Proursan — Wskazania do stosowania i stwierdzit, ze wskazania:
Jhiealkoholowa stluszczeniowa choroba watroby”; ,polekowe uszkodzenie watroby” nie
znajdujg potwierdzenia w tresci ww. dokumentu. Z kolei wskazania okreslone jako ,kamica
pecherzyka” i ,kamica drog zétciowych” modyfikujg wskazania wymienione w tresci ChPL.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie podzielit stanowiska Strony, wyrazonego
w pismie z 30 maja 2018 roku, ze - w jej ocenie - zawarte w przedmiotowej reklamie
informacje w zadnym przypadku nie naruszajg art. 56 pkt 2 oraz art. 54 ust. 1 ustawy —
Prawo farmaceutyczne, gdyz sg najnowszymi rekomendacjami renomowanych polskich
towarzystw medycznych - Polskiego Towarzystwa Gastroenterologicznego i Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rodzinnej, ktére zostaly ogtoszone oficjalnie podczas Kongresu
Medycyny Rodzinnej oraz opublikowane w czasopiSmie lekarz POZ/GENERAL
PRACTIONER: 04/2017, tom lll. Sa to standardy postepowania w okreslonych jednostkach
chorobowych m.in. niealkoholowej sttuszczeniowej chorobie watroby, polekowym
uszkodzeniu watroby, kamicy pecherzyka, kamicy drég zéiciowych. Informacje te zostaty
wyraznie zaznaczone w reklamie, ze stanowig one rekomendacje Towarzystw Medycznych
oraz zostato wskazane zrédio ich pochodzenia. Nalezy bowiem podkreslié, ze zgodnie
z przepisem art. 56 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne zabronione jest prowadzenie
reklamy produktu leczniczego zawierajgcej informacje niezgodne 2z zatwierdzong
Charakterystykg Produktu Leczniczego. Tymczasem ww. wskazania nie znajdujg
potwierdzenia w tresci ChPL.

Dlatego tez majac na uwadze przepis art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, kiéry
zabrania prowadzenia reklamy produktu leczniczego zawierajacej informacje niezgodne
z zatwierdzong ChPL, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, Ze zamieszczone
w przedmiotowej reklamie nastepujgce wskazania do stosowania produktu leczniczego
Proursan: ,niealkoholowa sttuszczeniowa choroba watroby”; ,polekowe uszkodzenie
watroby”; ,kamica pecherzyka” i ,kamica drég zétciowych” sg niezgodne z zapisem w pkt 4. 1
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) Proursan - Wskazania do stosowania
i stwierdzit, Ze wskazania: ,niealkoholowa sttuszczeniowa choroba watroby”; ,polekowe
uszkodzenie watroby” stanowig naruszenie ww. przepisu. Wymienione informacje
wprowadzajg tez odbiorce reklamy w btad, co stanowi naruszenie art. 53 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzaé
w btad.

Stanowisko organu jest zbiezne z wyrokiem Naczelnego Sadu Administracyjnego
w Warszawie z dnia 24 stycznia 2006 r. (sygn. akt Il OSK 421/05), w ktérym Sad stwierdzit,
ze: ,Jezeli tres¢ reklamy wykracza poza oficjalnie zarejestrowany zakres wskazan
terapeutycznych danego leku i zawiera informacje, ktére nie odwotujg si¢ precyzyjnie do
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tresci zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego, narusza tym samym art. 56 pkt 2
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz.
533 z pézn. zm.). W ocenie Gtébwnego Inspektora Farmaceutycznego wymienione
w przedmiotowej reklamie informacje dotyczace wskazan do stosowania produktu
leczniczego w leczeniu Jniealkoholowej sttuszczeniowej choroby watroby” oraz
.polekowego uszkodzenia watroby” ani nie odwotujg sie do tresci ChPL ani nie znajduja
W niej oparcia.

Z kolei w uzasadnieniu wyroku Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie z dnia 29.11.2004 r., sygn. akt | SA 1755/03 Sad stwierdzit, ze ,Dopuszczalna
swoboda w sferze ksztaltowania haset reklamowych informujgcych o mechanizmach
dziatania produktéw leczniczych nie moze wykracza¢ ani modyfikowaé¢ informacji o produkcie
leczniczym zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w szczegdlnosci
dotyczacych wskazan terapeutycznych do stosowania tego produkiu”. W ocenie Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego informacje o tre$ci ,kamica pecherzyka” i ,kamica drég
zOtciowych” stanowig niedopuszczalng modyfikacje wskazan do stosowania produktu
leczniczego Proursan, wymienionych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Bez wahania mozna stwierdzi¢, ze przywotane stanowisko Sadu wynika wprost
z tresci przepiséw rozdziatu 4 Prawa farmaceutycznego, kiéry okresla warunki prowadzenia
reklamy produktéw leczniczych (np. art. 64, art. 56) odwolujgcych sie do tresci
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Opisana konstrukcja przepisow jednoznacznie
wskazuje, ze dla ustawodawcy najwazniejszym (oprécz dokumentacji bedacej podstawg do
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu) zrédiem informacji o leku jest
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Odnoszac sie do argumentu Strony, Zze kwestionowane przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego Proursan
w zaden sposéb nie naruszajg art. 56 pkt 2 oraz art. 54 ust. 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, gdyz sg najnowszymi rekomendacjami renomowanych polskich towarzystw
medycznych - Polskiego Towarzystwa Gastroenterologicznego i Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rodzinnej, ktdre zostaly ogtoszone oficjalnie podczas Kongresu Medycyny
Rodzinnej oraz opublikowane w czasopiSmie lekarz POZ/GENERAL PRACTIONER:
04/2017, tom lll, organ podkresla, Ze informacje dotyczace stosowania leku we wskazaniach
nieujetych w oficjalnie zatwierdzonym dokumencie, jakim jest Charakterystyka Produktu
Leczniczego, w tym rowniez bedace rekomendacjami towarzystw medycznych oraz
standardami postepowania moga by¢ przedmiotem publikacji naukowych zamieszczanych
w czasopismach specjalistycznych jak réwniez tematem wykiadéow i referatéw
prezentowanych w trakcie zjazdéw i konferencji naukowych organizowanych przez

towarzystwa lekarskie, nie za§ w reklamie produktu leczniczego. Zdaniem Gtéwnego
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Inspekiora Farmaceutycznego, to wtasnie wymienione powyZzej konferencie i zjazdy
towarzystw medycznych sg miejscem, w ktérym lekarze mogg zapoznaé sie z najnowszymi
osiggnieciami w dziedzinie medycyny i poprzez swoje w nich uczestnictwo realizowaé
wspomniany przez Strone w pismie z 30 maja 2018 roku, a wynikajacy z ustawy o Zawodzie
Lekarza obowigzek statego podnoszenia kwalifikacji.

Nalezy podkreslié, ze podmiot prowadzacy reklame nie jest ograniczony Zzadnymi
przepisami, jezeli chodzi o ksztattowanie haset reklamowych, pod warunkiem, ze tresci
w nich zawarte nie wykraczajg poza zakres danych zamieszczonych w zatwierdzonej
Charakterystyce Produktu Leczniczego. Natomiast zgodnie z obowigzujgcymi przepisami,
w reklamie produktu leczniczego muszg by¢ zamieszczone obiektywne informacje na temat
tego produktu, ktérych zakres okre$lajg przepisy § 12 ust. 1 Rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 roku w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr
210, poz. 1327).

W zwigzku z powyzszym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze reklama
wizualna produktu leczniczego Proursan, kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania
recept oraz oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi w formie folderu oznaczonego
sygnaturg PRO-U10-01-18 oraz ogtoszenia reklamowego zamieszczonego w czasopismie
.rerapia”, rok XXVI, Nr 3 (362) marzec 2018 (sygnatura PRO-R16-02-18) narusza przepisy:
art. 56 pkt 2, art. 53 ust. 1 i art. 54 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Majac na uwadze powyzsze, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych, orzekt jak w sentenciji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego strona moze zwroci¢ sie do Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ztozy¢é w terminie 14 dni od
doreczenia niniejszej decyz;ji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r., poz.1369 ze zm.), jezeli
stronie przystuguje prawo do zwrécenia sie do Gtéwnego Inspekiora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$é skarge na te decyzje bez
skorzystania z tego prawa - skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za
posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$é wpisu od skargi wynosi

200 ztotych. Strona moze ubiega¢ sie o zwolnienie od kosztow sgdowych oraz przyznanie



prawa pomocy na zasadach okreslonych w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi (art. 239-262).

Pawet Piofowski
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