Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Warszawa, dnia 4205\ 2020 r.

NMO.531.1.2020.ANM.1
DECYZJA

Na podstawie art. 37av ust. 3 pkt 1 i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 z pézn. zm. dalej jako: .u.p.f”)
oraz art. 104 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256, dalej jako: ,k.p.a.”)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1. po otrzymaniu zgloszenia zamiaru dokonania przez:. Genexo Sp. z 0.0. z siedzibg
w Warszawie, NIP 5252244112,
zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalnosé poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 37av ust. 14 u.p.f.:
iXELL, test paskowy, paski do oznaczania glukozy we krwi
a) kod GTIN: 5908222562632,
b) numer serii: TD191306-C0D, data waznosci: 06.2021,
¢} podmiot odpowiedzialny: Genexo Sp. z 0.0.,

w ilogci 6 000 opakowal

zglasza sprzeciw wobec zamiaru zbycia ww. wyrobu medycznego,

2. po otrzymaniu zgioszenia zamiaru dokonania przez: FM Polska sp. z o0.0. z siedziba
w Mszczonowie, NIP 8381000827,
wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobu medycznego, o ktérym mowa
w art. 37av ust. 14 u.p.f.:
iXELL, test paskowy, paski do oznaczania glukozy we krwi
¢) kod GTIN: 5908222562632,
d) numer serii: TD191306-COD, data waznosci: 06.2021,
d) podmiot odpowiedzialny: Genexo Sp. z 0.0.,

w ilosci 6 000 opakowan
zglasza sprzeciw wobec zamiaru wywozu ww. wyrobu medycznego,

3. niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.



UZASADNIENIE

Dnia 12.02.2020 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto zgloszenie
od Genexo Sp. z 0.0. w Warszawie dotyczace zamiaru zbycia podmiotowi prowadzgcemu
dziataino$é¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobu medycznego IXELL, test
paskowy, paski do oznaczania glukozy we krwi, kod GTIN: 5908222562632, numer serii:
TD191306-C0D, data waznosci: 06.2021, podmiot odpowiedzialny: Genexo Sp. z 0.0.w ilosci
6 000 opakowan.

Nastepnie w dniu 14.02.2020 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto
zgioszenie FM Polska sp. z 0.0. z sidzibg w Mszczonowie (NIP 8381000827) dotyczace
zamiaru wywozu ww. produktu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przy czym
FM Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Mszczonowie wskazat, iz w tym zakresie dziata na zlecenie
wiasciciela ww. wyrobu medycznego iXELL, test paskowy, paski do oznaczania glukozy
we krwi. W powyzszym kontekScie zasadnym jest zauwazy¢, iz ww. zgloszenie wywozu
z dnia 14.02.2020 r. dotyczy tozsamego przedmiotu co zgloszenie zamiaru zbycia z dnia
12.02.2020 r., ktére zostato zlozone przez Genexo Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, tym
samym celowe bylo faczne rozpatrzenie obydwu przedmiotowych zgtoszer.

Po zapoznaniu sie z ww. zgtoszeniami oraz po dokenaniu analizy zgromadzonego
materiatu dowodowego, Gioéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat za zasadne wniesienie
sprzeciwu wobec zamiaru zbycia oraz zamiaru wywozu wyrobu medycznego okreslonego
w ww. wnioskach.

Zgodnie z art. 37av ust. 1 u.p.f. przedsigbiorca zgtasza Glownemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu zamiar:

1) wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej iub

2) zbycia podmiotowi prowadzacemu dziataino$é poza terytorium Rzeczypospolitej Poiskigj
produktoéw leczniczych, érodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
lub wyrobéw medycznych, zawartych w wykazie, o ktérym mowa w ust. 14.

Natomiast na podstawie art. 37av ust. 3 pkt 1 u.p.f. Gtébwny Inspektor Farmaceutyczny
moze wnieé¢, w drodze decyzji, sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycia, o ktérych mowa
w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia, biorgc pod uwage
zagrozenie brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Poiskiej produktow
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw
medycznych, zawartych w wykazie, o ktérym mowa w ust. 14.

Zawarty w zgioszeniu wyrdb medyczny zostat umieszczony w zatgczniku do
obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 13 lutego 2020 r. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych zagrozonych brakiem dostepno$ci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
(Dz. Urz. Ministra Zdrowia z 2020 r. poz. 9). Powyzszy produkt zostat rowniez umieszczony



w zalgczniku do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2020 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrob6éw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (Dz. Urz. Ministra Zdrowia z 2020 r. poz. 18).

Wyréb medyczny iXell test paskowy stuzy do oznaczania glukozy we krwi. Paski do
glukometru s3 uzywane do pomiaru cukru we krwi w warunkach domowych, jak i placéwkach
stuzby zdrowia. Przedmiotowy produkt nalezy do produktéw ratujgcych zycie i zdrowie
pacjienta, a jego brak stanowi realne zagrozenie dla zycia pacjenta. Zaréwno brak,
jak i trudnosci w dostgpie tego produktu, stanowia zagroZzenie dla zapewnienia
bezpieczernstwa zdrowia publicznego.

Odmowy realizacji zaméwienia, ktére s3 zglaszane do Giéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, w okresie od dnia 25 lutego 2020 r. do dnia 10 marca 2020 r. wskazujg
na przypadki zgtaszania odméw sprzedazy wyrobu medycznegou okreélonego we wniosku
przez hurtownie do aptek.

Z tego tez wzgledu organ stwierdzit, iz zasadne jest wniesienie sprzeciwu wobec zbycia
oraz wywozu poza terytorium RP.

Na podstawie art. 37av ust. 4 u.p.f. niniejszej decyzji nadaje sig rygor natychmiastowej
wykonalno$ci.

Zgodnie z art. 37av ust. 12 u.p.f. strona jest obowigzana do sprzedazy produktéw
leczniczych, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego lub wyrobéw
medycznych wylgcznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ilogci okre$lonej
w zgtoszeniu zamiaru wywozu lub zbycia podmiotowi prowadzgcemu dziatalno$é na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w celu realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej na tym terytorium.

Na podstawie art. 37av ust. 5 u.p.f. niniejsza decyzja podlega publikacji w Biuletynie
Informacji Publicznej Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z chwilg publikacji decyzje
uznaje sig za skutecznie doreczong.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 37av ust. 7 u.p.f. stronie przystuguje prawo ziozenia do Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 7 dni
od dnia publikacji ninicjszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo
0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrdcenia si¢ do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa
- skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie
30 dni od dnia dorgczenia decyzji, za poérednictwem Gléwnego Inspektora



Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegad si¢
o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy ha zasadach okreslonych
w ustawie Prawo o postepowaniu przed sadami 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 sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory
wydal decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oS$wiadczenia
o0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja
staje sie ostateczna i prawomocna.

z up. Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

Joann nik — Solska
Dyrektor rtamentu Nadzoru

Otrzymuija:
1. Strona: Genexo Sp. z 0.0., ul. Gen. Zajgczka 26, 01-510 Warszawa
M Polska Sp. z 0.0., ul. Tarczyriska 111A, 96-320 Mszczonéw
2. Szef Krajowej Administracji Skarbowej
3. aa



