Krakow, dnia 08.07. 2010 .

DECYZJA

Ma podstawie art. 1055 1 art. 104 § 1 ustawy 2 dnia 14.06.1960 r. - Kodeks posip-
potania ml‘!m'msfm:'f;jrrrgt: /tekst jednolity z 2000 r, - Dz. U. Nr 98, poz. 1071 z poZn.
zm./

MAELOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W KRAKOWIE

umarza postgpowanie administracyjne w sprawie speiniania przez produkt pn.
,Uzarin Zel" - zgloszonego do Krajowego Systemu Informowania o Kosmety-
kach w dniu 16 marca 2009 r. przez ,Nes"” Ryszard Pisklak spolka jawna
z siedzibq w Tarnowie, ul, Ostrogskich 5 - wlasciwosci kosmetyku i jed-
noczesnie wlasciwosci produktu leczniczego

UZASADNIENIE

W dniu 13 sierpnia 2009 r. do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Krakowie zostalo dorgczone postanowienie Panstwowego Powiatowego Inspekto-
ra Sanitarnego w Tarnowie 2z dnia 6 sierpnia 2009 r., znak: PSE/NHZ/14/1776/09
o przekazaniu do dalszego prowadzenia postgpowania i zalatwienia zgodnie
z kompetencjami sprawg dotyczaca wyrobu pn, ,Uzarin-Zel” w zwiazku z watpli-
wosciami zgloszonymi przez Instytut Medyceyny Pracy w odniesieniu do tego wyro-
bu, zgloszonego do Krajowego Systemu Informacji o Kosmetykach priez spolke
«Nes"” Ryszard Pisklak spotka jawna z siedzibg w Tarnowie, ul, Ostrogskich 5.

PPIS w Tarnowie stwierdzil w postanowieniu stwierdzajgcym swoja niewlasci-
wost, #e informacje podane na opakowaniu wyrobu ,Uzarin Zel” w zakresie dziala-
nia wykraczajg poza ramy dzialania narzucone kosmetykowi przez art. 2 ust. ustawy
0 kosmetykach. Takie stwierdzenie uzasadnil tym, ze w pordwnaniu do produktu
leczniczego znajdujacego sie w wykazie produktow leczniczych, ktory uzyskal po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu, a to , ALTACET Zel” zawartos¢ octanowinianu
glinu jest rownowaina z zawartoscig tego skladnika w ,, Uzarin-Zel” Ponadto produ-




cent deklaruje, ze produkt bedzie wprowadzany do obrotu w aptekach, w zwigzku
z czym przy nazwie firmy umiescil dodatkowo napis ,PHARMA”.

Majac na uwadze takie swoje ustalenia, PPIS w Tarnowie przekazal sprawe po-
stanowieniem, o ktorym byla mowa powyiej opierajac si¢ o dyspozycje przepisu art,
3a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,

Malopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Krakowie po przekazaniu
sprawy przeprowadzil postgpowanie, w wyniku ktorego stangl na stanowisku, ze
produkt pn. ,Uzarin-Zel” ze wzgledu na jego sklad, deklaracje producenta, co do je-
go oddzialywania, a takze przeswiadczenie, jakie moze wywolad u przeciginego na-
bywey, co do swoich wlasciwoéci - uznac nalezy za produkt leczniczy. Przemawiajy
za takim twierdzeniem szczegolowo nastgpujgce przestanki:

= na opakowaniu przedmiotowego produktu, ktéry zostal zgloszony jako kosme-
tyk, zgodnie z art. 6 ust. 2 pkt 5 ustawy z dnia 30 marca 2001 r. - o kosmetykach
zostalo zawarte ostrzezenie, aby nie stosowaé go na otwarte zranienia, ale jego
dziatanie prowadzi do wniosku, ze prawidlowym ostrzezeniem byloby zalece-
nie zasiggnigcia porady lekarza lub farmaceuty w celu uzyskania wyjasnienia,
co do stosowania produktu, poniewaz deklarowane i latwe do odezytania przez
przecigtnego odbiorcg wlasciwosci produktu maja charakter leczniczy,

= w skiadzie produktu znalazl si¢ skladnik w postaci octanowinianu glinu, ktory
posiada wlasciwosci lecznicze | w sposob leczniczy wplywa na organizm ludz-
ki, likwidujgc jeden z jego standw patologicznych, a ktory nie jest, co znamienne
w kontekscie cech wlasciwych dla kosmetyku, przewidziany w Migdzynaro-
dowym Nazewnictwie Skladnikow Kosmetycznych (INCI), a wige nie powinien
znale#c sig w skladzie, jak to stanowi art. 6 ust. 2 pkt 8 ustawy o kosmetykach al-
bowiem determinuje dzialanie lecznicze produktu.

Organ ponadto doszed! do wniosku, Zze w aktualnym stanie prawnym obowigzu-
jacym w Polsce w zakresie produktow 2z pogranicza (borderline products), a z takim
produktem mamy do czynienia w przypadku ,Uzarin Zel”, zwazywszy na jego wla-
Sciwodci, sklad, tresé deklaracji marketingowej, a takze w kontekscie zaistnienia fak-
tu, ze producent przekazal do Krajowego Systemu Informowania o Kosmetykach in-
formacje 0 wprowadzeniu na rynek nowego produktu jako kosmetyku, inny produkt
wystgpujacy na rynku, a to ,ALTACET Zel” posiada status leku i uzyskal dopusz-
czenie do obrotu, co bylo wynikiem przyjecia wlasciwosci leczniczych produktu na
skutek wiasnie jego podobnego skladu oraz oddzialywania na organizm ludzki
w zakresie jednego ze skladnikow, a to octanowinianu glinu zastosowanego w po-
dobnej dawce na 1 g preparatu. Przemawia to dodatkowo za prawdziwodcig twier-
dzenia, ze przedmiotowy produkt jest produktem leczniczym.

W konsekwencji Matopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Krakowie
wydat decyzj¢ z dnia 13 listopada 2009 roku, znak FA KR. 071-5/2009 o wstrzymaniu
dalszego obrotu przedmiotowym produktem w hurtowniach, aptekach i punktach
aptecznych na obszarze swojej wladciwosci, a to wojewddztwa malopolskiego. Bylo
to wynikiem uznania, ze przedmiotowy produkt nie odpowiada ustalonym wyma-
ganiom przewidzianym dla kosmetyku, zgodnie z notyfikacjq producenta w Krajo-




wym Systemie Informowania o Kosmetykach, a tym samym winna znale#é zastoso-
wanie dyspozycja art. 122 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceu-
hyczie,

Od tej decyzji odwolala sig strona, a to producent produktu ,NES” Ryszard Pi-
sklak spotka jawna z siedzibg w Tarnowie,

W trakcie postgpowania prowadzonego na skutek odwolania przez Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego zostala pozyskana opinia Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i produktéw Biobojczych z dnia 28
kwietnia 2010 r., zgodnie z ktora:

wlie) zaréwno ze wzglpdu na sklad jak i przeznaczenia produkt ,UZARIN-
ZEL” spelnia kryteria dla produktu leczniczego zgodnie = ustawq Prawo
Farmaceutyczne”

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg z dnia 10 maja 2010 roku, znak GIF-P-
L-0740/47/ PB-09 uchylil decyzje Malopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farma-
ceutycznego i przekazal sprawe do ponownego rozpoznania. W uzasadnieniu decy-
zji zwrocil uwage organowi | instancji, ze biorgc pod uwage regulacje zawarte
w ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Paristworoej Inspekcji Sanitarnej naleiy rowniez
rozwazyc, czy w przedmiotowej sprawie nie wystapily okolicznoéei uzasadniajace
preekazanie sprawy do zalatwienia wedlug wlasciwosci Glownemu Inspektorowi
Sanitarnemu.

W trakcie dalej prowadzonego postgpowania nie uzyskano dalszych materialow
majacych istotny wplyw na ustalony uprzednio stan faktyczny sprawy, jak réwniei
strona postgpowania nie wniosla o przeprowadzenie dalszych dowodéw, a jedynie
powolala si¢ w dalszym ciagu na istniejgce zgloszenie do Krajowego Rejestru Infor-
mowania 0 Kosmetykach.

W takim stanie rzeczy Malopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyezny byt
zobligowany do powtdrnej oceny swojej wlasciwosci, a przede wszystkim wilasciwo-
Sci rzeczowej, majgc na uwadze zwrdcenie na to uwagi przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

| tak, przy powtornej ocenie swojej wlasciwosci w kontekscie ustalen, ze wielodd
przestanek wskazuje na fakt, ze przedmiotowy produkt jest produktem leczniczym,
ale co niezwykle istotne nie jest zarejestrowanym produktem leczniczym, nalezalo
stanac na stanowisku, ze wlasciwym organem do prowadzenia dalszego postepowa-
nia nie jest Inspekcja Farmaceutyczna.

Nalezy, bowiem zwazyé, 2e zgodnie art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 30 marca 2001 r. -
o kosme tykacl:
~Nadzor nad przestrzeganiem przepisdrw ustawy sprawuje na zasadach i w
trybie okrestonym w odrebnych przepisach Pasistwvowa Inspekcja Sanitar-
na oraz w zakresie znakowania, zafatszowan i prawidlowosdci obrotu In-
spekcja Handlowa.”

Ponadto zgodnie 2 art. 9 ust. 1 tej ustawy:



wKrajowy system prowadzi Gldwony Inspektor Sanitarmy lub upowazniona
przez nicgo jednostka organizacyina.”

Niewgtpliwie, wige wszelkie kwestie zwigzane z naruszeniem ustawy o kosmely-
kach, a w szczegdlnoéei uzyskania rejestracji kosmetyku, ktory spelnia kryteria pro-
duktu leczniczego nalezg do wlasciwosci Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.
Nie sposob uzna¢, aby w tym zakresie w kompetencje tego organu mogta wkroczyé
Inspekeja Farmaceutyczna bez wegledu na fakt, ze legalna definicja produktu leczni-
crego zawarta jest w Prawie farmacentycznym albowiem moze ona jedynie wskazywac
na potrzebg podijgcia dzialan w celu wyjasnienia, czy w obrocie nie znajduje sig pro-
dukt leczniczy, ktory nie uzyskal jako taki decyzji o dopuszczeniu do obrotu w trybie
przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, a korzysta z trybu
rejestracji kosmetyku.

Dodatkowo nalezy podniesé, ze zgodnie z art. 4 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 14
marca 1985 r. o Paristwowej Inspekcji Sanitarnef:

wDo zakresu dzialania Panstwowej Inspekeji Sanitarnej w dziedzinie bie-
fqeego nadzorw sanitarmego nalezy kontrola przestrzegania przepiséw
okreslafgcych wymagania higieniczne i zdrowotne, w szczegdlnosci
dotyczgeych:

(.. ;

4) warunkdw zdrowotnych produkcji i obrotu przedmiotami uzytku, mate-
rialéw { wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, kosmetykami
oraz innymi wyrobami mogacymi mieé wplyw na zdrowie ludzi,”

Powyizszy przepis znajdzie niewatpliwie zastosowanie w przedmiocie dalszych
dzialan przez wlasciwe organy Inspekdji Sanitarnej, po wyjasnieniu kwestii zwigza-
nej z uzyskanie rejestracji produktu w Krajowym Rejestrze Informowania o Kosme-
tykach.

Natomiast, pomijajac juz kwesti¢ znajdowania si¢ produktu w Krajowym Reje-
strze Informowania o Kosmetykach, Inspekcja Farmaceutyczna wlasciwa miejscowo
dla producenta ,Uzarin-Zel”, nie moze podjac dzialan w celu wycofania z obrotu lub
wstrzymania obrotu kosmetyku na tej podstawie, ze spelnia on kryteria pozwalajace
uznac go za produkt leczniczy. W takim zakresie mozliwych dzialan kompetencje
Inspekcji Farmaceutycznej dotyczq jedynie zarejestrowanych produktéw leczniczych
i produktow leczniczych weterynaryjnych oraz produktow medycznych zgodnie
zart. 121 - 122 ustawy 2z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Kompetencije
te przynaleza w zaleznosci od zaistnialego stanu faktycznego Gléwnemu Inspekto-
rowi Farmaceutycznemu lub wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu.

Majac powyzsze na uwadze zasadnym bylo umorzenie postepowania w sprawie
spelniania przez produkt pn. ,Uzarin Zel” - zgloszonego do Krajowego Systemu In-
formowania o Kosmetykach w dniu 16 marca 2009 r. przez ,Nes” Ryszard Pisklak
spolka jawna z siedziby w Tarnowie, ul, Ostrogskich 5 - wlasciwoséci kosmetyku i jed-
noczesnie wlasciwosci produktu leczniczego - albowiem uprzednia ocena swojej
wlasciwosci dokonana przez organ Inspekcji Farmaceutycznej nie byla prawidlowa,




a w takim przypadku organ jest obowigzany umorzy¢ postepowanie na zasadzie art.
1058 1 Kodeksu postepowania administracyjnego i przekazaé sprawe organowi wlasci-
wemu, ktorym w tym przypadku bgdzie Gléwny Inspektor Sanitarny w Warszawie.

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji sluzy odwolanie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
w Warszawie za posrednictwem Matopolskiego Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie —
w terminie 14 dni od dnia jej doreczenia.
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