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GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4350/20-3/SZ/08

DECYZJA Nr 12/D/2008

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2008r. Dz. U. Nr 45, poz. 271), oraz art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 .
Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pézn.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla zaskarzona decyzje nr 20/WC/2008 z dnia 13.05.2008r. wycofujaca z obrotu na
terenie catego kraju produkt leczniczy:

HASCOVIR PRO, krem, 50 mg/g,

numer serii 010707, data waznosci 06.2010;

podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A.,
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw;

i umarza postepowanie pierwszej instancji.

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ww. decyzjg wycofat z obrotu na terenie catego kraju
wskazang serie przedmiotowego produktu leczniczego, w zwigzku z protokotem Narodowego
Instytutu Lekéw, stwierdzajacym, iz badana prébka ww. produktu leczniczego nie odpowiada
wymaganiom specyfikacji wytwércy ze wzgledu na wyglad oraz niejednorodng zawarto$¢
substancji czynnej.

W dniu 15.05.2008 r. wptynat wniosek podmiotu odpowiedziainego o ponowne rozpatrzenie
sprawy. Strona argumentuje, Zze powodem wystgpienia ww. wady mogly by¢ nieprawidiowe
warunki dystrybucji.

W dniu 13.06.2008 r. Postanowieniem nr GIF-IW-ZJP-4350/20-1/BW/08 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zawiadomit strone, ze z przyczyn niezaleznych od organu sprawa nie zostanie
rozpatrzona w terminie.

Kontrola warunkéw dystrybuciji przeprowadzona przez Zachodniopomorski Wojewddzki
Inspektorat Farmaceutyczny w Szczecinie potwierdzita, iz czg$¢ serii produktu o nieodpowiedniej
jakosci mogta przez kilka godzin znajdowac sie w temperaturze nizszej niz wymagana.

Badania prébki ww. serii przedmiotowego produktu leczniczego pobranej w innym miejscu
dystrybucji potwierdzity spetnienie wymagan specyfikacji wytwércy, co zostato zawarte w protokole
Narodowego Instytutu Lekéw nr NI-0855-08.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.



POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.
Na decyzje stuzy Stronie skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, w

terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge wnosi sie za posrednictwem Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

Whiesienie skargi nie wstrzymuje wykonania decyzji.

GLOWNY INOFIRTOR
FARMACEATTU ZNY

Zofia 1z

OTRZYMUJA:

strona Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A., ul. Zmigrodzka 242 E51-131 Wroclaw;
Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobédjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

Narodowy Instytut Lekéw;

WIF - wszyscy;
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