
GLOWNY INSPEKTOR 
FARMACEUTYCZNY 

GIF-N-N-0210-17lMMl2007 

23 .02 .Warszawa, dnia .............2007 r. 

DECYZJA Nr 17/D/2007 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne 
(tekst jednolity: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z pozn. zm.) oraz art. 154 5 1 oraz 2 ustawy z dnia 
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 
98, poz. 1071 z pozn. zm.) 

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchvla w punkcie d r u ~ i mdecvzje Nr GIF-N-N14630-05/ZMIMM/2007z dnia 19.01.2007 r., 

w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie calego kraju produktu leczniczego: 

MUCOSIT, iel,  opakowanie: tuba po 159, nr 011006, data waznosci: 10.2008 podmiot 
odpowiedzialny: P U  ,,HerbapolWS.A., ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan. 

UZASADNIENIE 
Glowny Inspektor Farmaceutyczny decyzjq Nr GIF-N-Nl4630-05/ZM/MM/2007 z dnia 

19.01.2007 r. wstrzymal w obrocie na terenie calego kraju powyzej wskazanq serie 
przedmiotowego produktu leczniczego, w zwiqzku z podejrzeniem, iz nie spelnia ustalonych dla 
niej wymagah jakosciowych. 

W toku przeprowadzonego postepowania wyjasniajqcego, probki zakwestionowanej serii 
produktu leczniczego zostaly skierowane do badan w Narodowym lnstytucie Lekow. 

Po przeprowadzonej ponownej analizie, do Glownego lnspektora Farmaceutycznego 
wplynql protoko1Nr Nl-2689-06 z dnia 15.02.2007 r. z badan przeprowadzonych na przedmiotowej 
serii w Narodowym lnstytucie Lekow, zawierajqcy orzeczenie stwierdzajqce, iz przebadana probka 
produktu leczniczego odpowiada ustalonym dla niej wymaganiom specyfikacji wytworcy oraz, ze 
przedmiotowa seria produktu moze by6 stosowana w lecznictwie. 

Przedmiotowy protokol zastqpi1 protoko1Nr Nl-2689-06 z dnia 08.01.2007 r., ktory z uwagi 
na roznice w metodyce badan, zostal zakwestionowany przez strone. 

Majqc na uwadze powyzsze, Glowny lnspektor Farmaceutycznyorzekl jak na wstepie. 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu po$+pov,euia administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

doreczenia niniejszej decyzji, strona d ? $ s t & q @ p . ~ l o w n e ~ o, / ,  -. lnspektora Farmaceutycznego z 
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie ,@ra&.- ". - . . ,;,-\,' \. - , - , /) '\I C L ~ W N YINSPEKTOR 
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OTRZYM U J k  C/ i
I. strona - P U  ,,HerbapolWS.A., ul. ~ o v h d b f - 8 9 6Poznari; 
2. Prezes Urzqdu Rejestracji Produktdw Leczniczych,Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biobojczych; 
3. Minister Zdrowia; 
4. WIF -wszyscy; 
5. ZOZ-y. 


