Warszawa, dn. Q}.O?’ 2005r.

GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N -N - 0210 - 22 /MSz/2005

) DECYZJA Nr 22 /D/2005
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004r
: Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)
uchylam
decyzje Nr 07/WC/2005 z dnia 07.03.2005 r.
Glownego Inspektora Farmaceutycznego

w sprawie wycofania z obrotu na terenie catego kraju produktu leczniczego :
VIGOR COMPLETE (preparat witaminowy z mineralami) tabletki powlekane, opakowanie 30 szt.
nr serii : 114424B, data waznos$ci : 06.2006, podmiot odpowiedzialny : US Pharmacia sp. z o.0.

UZASADNIENIE

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 07/WC/2005 z dnia 7 marca 2005r. wycofat z obrotu na
terenie calego kraju w/w serie produktu leczniczego VIGOR COMPLETE, w zwigzku z otrzymanym
orzeczeniem Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego iz badana seria nie moze by¢ stosowana w
lecznictwie. W dniu 18 marca 2005r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto odwotanie podmiotu
odpowiedzialnego US Pharmacia sp. z 0.0. Strona w piSmie zanegowata tre$¢ orzeczenia Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego stanowigcego podstawe wydania decyzji GIF 07/WC/2005 z dnia 7 marca 2005r.

W dniu 31 marca 2005r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wezwat strone do uzupetnienia formalnych
brakéw ztozonego wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Brakujace dokumenty nadestano do Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego 11 kwietnia 2005r.

Uwzgledniajac wniosek strony Giéwny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 26 kwietnia 2005r., nakazat
skierowanie préb archiwalnych pobranych w miejscu wytwarzania US Pharmacia sp. z 0.0. w/w serii produktu
leczniczego do badan w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego.

Wobec zaistnienia przestanki o ktérej mowa w art. 97 § 1 pkt 4 Kpa, dnia 13 maja 2005r. Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny wydat postanowienie znak GIF-N-N/46-82/MSz/2005 zawieszajgce z urzedu
postepowanie odwotawcze, uzalezniajgc od otrzymanego wyniku badan rozpatrzenie sprawy i wydanie decyzji
rozstrzygajacej w przedmiocie ztozonego przez strone wniosku.

W dniu 16 czerwca 2005r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wplyneto orzeczenie NI-0796-
05. Réwnoczes$nie w dniu 25 lipca 2005r. podmiot odpowiedzialny przediozyt dokumentacje potwierdzajacy
prawidiowos¢ prowadzonych proceséw produkcji szarzy w/w serii preparatu oraz speinianie wymogow
specyfikacji wytworcy produktu ,luzem” jak tez w opakowaniach detalicznych. W dniu 26 lipca 2005r. Giéwny
Inspektor Farmaceutyczny wznowit postepowanie na mocy postanowienia znak GIF-N-N/46-126/MSz/05.

Majac na wzgledzie oftrzymane wyniki badan z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego
potwierdzajgce speinienie przez nadestane préby archiwalne w/w serii produktu leczniczego wymagan
specyfikacji wytwércy i po przeanalizowaniu posiadanego materiatu dowodowego, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni.od dnia doreczenia
niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego Z Minioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy. -
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1.  Strona - US Pharmacia sp. z 0.0., biuro w Warszawie, ul Pulawska 435A 02-801 Warsza
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Adres: Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Dhuga 38/40 " 00-238 DR Rala wiikan
telefon bezposredni (0-22) 831 21 31 centrala’ (0r22)\._7831-42’8'1 i fax (0-22) 8310244






