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. DECYZJA Nr 23 /D/2005
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2004r : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pdzn.
zm.)

uchylam
decyzje Nr 16/WS/2005 z dnia 08.06.2005 r.
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego

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

HUMALOG MiIX 50 zawiesina do wstrzykiwan 100 j.m./1ml, 5 wkiadéw a 3ml, nr serii : FF4X69A,
data waznosci : 09.2006, wytwérca : Eli Lilly Nederland B.V. Grootslag 1-5, 3991 RA Houten
Holandia

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjag Nr 16/WS/2005 z dnia 08 czerwca 2005r.
wstrzymat w obrocie na terenie catego kraju w/w seria produktu leczniczego HUMALOG MIX 50
zawiesina do wstrzykiwan 100 jm./1ml, 5 wkladéw a 3ml, w zwigzku z decyzjg Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego Nr 01/WS/2005 z dnia 07 czerwca 2005r., z powodu
podejrzenia, iz w/w seria produktu leczniczego nie spetnia wymagan jako$ciowych.

Pobrane z rynku proby serii w/w produktu oraz préba zareklamowana, zostaly skierowane do
badan w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego. W przestanym orzeczeniu NIZP stwierdzit, iz
przebadane préby serii pobrane z rynku odpowiadajg wymaganiom specyfikacji wytworcy, natomiast
préba zareklamowana nie odpowiada wymaganiom specyfikac;ji.

W toku postepowania wyjasniajgcego, podmiot odpowiedzialny przediozyt dokumentacje
produkcji szarzy w/w serii preparatu, ktéra potwierdzita prawidlowo$é prowadzonych proceséw oraz
spetianie wymogow specyfikacji wytworcy produktu gotowego jak réwniez zachowanie szczegdinych
warunkow temperatury magazynowania i transportu na poszczegélnych etapach dystrybuciji.

Majac na wzgledzie otrzymane pozytywne orzeczenie NIZP przebadanych préb pobranych z
rynku i po dokladnym przeanalizowaniu posiadanego materiatu dowodowego Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terphinie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystaplc do G%ownego Inspektora’ Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy .
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Adres: Glowny Inspektorat Farmaceutyczny T ul. Dtuga38/40 00-238 WARSZAWA
telefon bezposredni (0-22) 831 21 31 centrala (0-22) 831 42 81 fax (0-22) 83102 44



