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. Warszawa, dnia 8\”)( 2007 .
GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF--ZJP-4620/65/D/BW/07

DECYZJA Nr 79/D/2007

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(tekst jednolity: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z p6ézn. zm.) w zwigzku z art. 138 § 1
pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity:
Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla zaskarzona decyzje nr 65/WS/2007 z dnia 16.07.2007 r. w zakresie produktu
leczniczego:

GLIPID tabletki 1 mg,
numer serii: 26090, data waznosci 02.2009, ]
podmiot odpowiedzialny: GENEXO Sp. z 0.0., ul. Smiata 51, 01-526 Warszawa

i umarza postepowanie pierwszej instancji.

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny powyzej wymieniong decyzjg wstrzymat w obrocie na
terenie catego kraju wskazang serie w/w produktu leczniczego, w zwigzku z podejrzeniem, iz nie
spetnia ona wymagan jakosciowych.

W dniu 01.08.2007r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynat wniosek strony
0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

W toku przeprowadzonego postepowania wyjasniajgcego, probki zakwestionowanej serii
produktu leczniczego zostaty skierowane do badan w niezaleznym laboratorium, na terytorium Unii
Europejskiej. Po przeprowadzonej analizie, do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat
protokét z badan nr 720401. Przeprowadzone badania na prébkach, w opakowaniach
oryginalnych, potwierdzity zgodno$¢ ze specyfikacja wytworcy, dodatkowo podjete dziatania
wyjasniajace wykazaly, iz wskazana seria przedmiotowego produktu leczniczego moze
pozostawaé w obrocie.

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

POUCZENIE
Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postqpowania

o

terminie 30 dni od dnia dorqczenla det?zm RSk{a’!’giwnom sieg za posrednictwem Glownego
Inspektora Farmaceutycznego.

GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

Z.ofia Ulz

OTRZYMUJA:

strona — Genexo Sp. z 0.0., ul. Smiata 51 \U’I 526 Warszawa;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Minister Zdrowia;

WIF — wszyscy;
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