
Warszawa, dnia .Q~.,.9. .~: . 2010 r.
 
Gt.6WNY INSPEKTOR
 

FARMACEUTYCZNY
 

GIF-IW-ZJ P-4340/9/MK/1 0 
DECYZJA Nr 91WS/2010 

Na podstawie art . 121a ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. Nr 45 , 
poz. 271 z pozn . zmianami), w zwiazku z art . 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06 .1960 r. - Kodeks 
postepowenie administracyjnego (jednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn . zm.) 

Gt.6WNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 
1) wstrzymuje z obrocie na terenie cafego kraju wszystkie serie nastepujClcych produktow 

leczniczych: 

Obesan, kapsufki twarde 10 mg, 
Obesan, kapsufki twarde 15 mg, 
podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, Austria, 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychrniastowej wykonalnosci. 

UZASADNIENIE 
W dniu 05 marca 2010 r. do Gtowneqo Inspektora Farmaceutycznego wplynal wniosek Prezesa 

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych 0 wydanie 
decyzji z artykulu 121a ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne w zwiazku z 
uwierzytelnionq notyfikacjq decyzji (K/201 0)1211) Komisji Europejskiej z dnia 3 marca 2010 dotyczqcej, 
zgodnie z art. 107 Oyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolefJ na dopuszczenie 
do obrotu produkt6w leczniczych stosowanych u ludzi, zawierajqcych substencje czynne " sybutramina ", 
ktora w artykule 1 stanowi, iz Paristwa Czlonkowskie, ktorych to dotyczy, zawieszajq obrot produktami 
leczniczymi, 0 ktorych mowa w zalaczniku nr I do Oecyzji , na podstawie zawartych w zalaczniku nr /I 
wnioskow z badan naukowych. 

Majqc powyzsze na uwadze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencj i. 

Strona po otrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowlazana jest do natychmiastowego podjecia dzialari 
okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. 
w sprawie okreslenla szczeqolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow 
leczn iczych i wyrobow medycznych (Oz. U. Nr 57, poz. 347). 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

doreczenia niniejszej decyzji, strona rnoze wystapic do Gfownego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art . 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. /~~-F,r....,..,... ,Jt...OW iY INS ~t:.FIU .
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OTRZYMUJA: i:. .: ~~~~~~ ( ~~~ ~l 
1. strona: Sandoz GmbH reprezentowana,p~e~SaRa.b ~I~·S P. Q::O,~ I. Domaniewska SOC, 02-672 Warszawa, 

2. Minister Zdrowia; . .. \":' ;!,j,(.Ji" " . . ..~ \ ~?j,'t:-/ <:t : 
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produkt6w Leq~z~lf{wyr\.. ow lil~CZ ych I Produktow Biobojczych; 
4. GI6wny Lekarz Weterynari i; ' ~, J' 0 '-- '~, 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny WojskcN:~dlskiego;~• ..,... ,.../
6. WIF-wszyscy. .___ 


