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: DECYZJA Nr 15/WC/2005
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne
(jednolity tekst Dz. U. z 2004r. Nr 53, poz. 533 z p6in. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr
a8, poz. 1071 z p6Zn. zm.)

wycofuje

z obrotu na terenie catego kraju nastepujacy produkt leczniczy :

DOPPELHERZ ENERGOVITAL TONIK 750ml
w opakowaniu promocyjnym z dofagczonymi kieliszkami
Wytwérca : Queisse Pharma GmbH&Co, Niemcy

UZASADNIENIE

Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt
leczniczy DOPPELHERZ ENERGOVITAL TONIK 750 ml, wytwérca : Queisse Pharma
GmbH&Co, Niemcy, w opakowaniu promocyjnym z dotaczonymi kieliszkami.

Przeprowadzajac analize zgromadzonego materialu dowodowego Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny wziat pod uwage fakt, iz zgodnie z art. 65 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. —
Prawo farmaceutyczne, obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na
zasadach okreslonych w ustawie. Ustawodawca w art. 2 pkt 20 i 21 cytowane] ustawy,
zdefiniowal pojecia opakowania bezposredniego oraz opakowania zewnetrznego produktu
leczniczego. Faktem bezspomym jest Ze opakowania te musza spetniaé wymogi okreslone
przepisami, warunkujgce prawo do wprowadzenia ich do obrotu na terytorium
Rzeczypospolite] Polskiej. W zwiazku z powyzszym, wprowadzenie innych opakowan,
niewymienionych w ustawie, niezatwierdzonych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu,
stanowi przestanke uzasadniajgcg wydanie decyzji z art. 122 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Majac powyzsze na uwadze, Gtowny Inspekior Farmaceutyczny orzekt jak w
sentencii.
POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w te
dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Giown
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

inie 14 dni od
ego Inspektora
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