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GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

Warszawa, danQ‘G 20065r.

GIF-N —N - 0210 - 19 /M5z/2005

: DECYZJA Nr 19 /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 p62n. zm.) oraz art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.)
uchylam
decyzje Nr 01/ZW/2004 z dnia 27.01.2004 r.
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

w sprawie zakazu wprowadzenia do obrotu na terenie calego kraju nastepujacego produktu leczniczego
GRAVISTAT drazetki x 21 szt., nr serii : 34014, data waznosci : 11.2007, wytwdrca : Jenapharm GmbH,
Niemcy.

UZASADNIENIE

Glowny Inspektor Farmaceutyczny decyzja Nr 01/ZW/2004 z dnia 27 stycznia 2004r. zakazal
wprowadzenia do obrotu na terenie calego kraju w/w serig produktu leczniczego GRAVISTAT drazetki x 21
szt., wytwérca : Jenapharm GmbH, Niemcy w zwigzku z orzeczeniem Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego, iz nie odpowiada ona wymaganiom zawarlym w dokumentacji dopuszczenia do obrotu,
zatwierdzonej przez Ministra Zdrowia.

Podmiot odpowiedzialny w dniu 7 kwietnia 2005r. przedstawil Glownemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu kopie decyzji Ministra Zdrowia z dnia 9 marca 2005r. akceptujaca zmiang metody badania
produktu leczniczego wraz ze zmiang specyfikacji.

W dniu 15 czerwca 2005r. do Gidéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynelo pismo podmiotu
odpowiedzialnego z prosba o uchylenie decyzji GIF 01/ZW/2004. Do pisma zalaczono orzeczenie Marodowego
Instytutu Zdrowia z dnia 6 czerwca 2005r. potwierdzajace spelnianie wymagan normy producenta przez serie
produktu leczniczego objeta powyZsza decyzja, zgodnie z akiualng zatwierdzong dokumentacia.

W zwigzku z powyzszym, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak w sentenciji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.
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