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DECYZJA Nr 61WS/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 Uednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz . 1071 z oozn. zm .) 

Gt.6WNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 
1) wstrzymu z obrotu na terenie calego kraju wszystkie serie nastepujC!cych produkt6w 

leczniczych: 

Sibutramine-1A Pharma, kapsulki twarde 10 mg, 
Sibutramine-1A Pharma, kapsulki twarde 15 mg, 
podrniot odpowiedzialny: 1A Pharma GmbH, Niemcy, 

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

W dniu 05 marca 2010 r. do Glowneqo Inspektora Farmaceutycznego wplyna] wniosek Prezesa 
Urzedu Rejestracji Prcduktow 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 notyfikacja decyzji (KJ201 0)1211) Komisji Europejskiej z dnia 3 marca 2010 dotyczqcej, 
zgodnie z art. 107 Dyrektywy 2001/83/vVE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolen na dopuszczenie 
do obrotu produkt6w leczniczych stosowanych u ludzi, zawierajqcych substencje czynne ; sybutramina ", 
ktora w artykule 1 stanowi, iz Panstwa Czlonkowskie, ktorych to dotyczy, zawieszaja obrot produktami 
leczniczymi, 0 ktorych mowa w zalaczn iku nr I do Oecyzji, na podstawie zawartych w zalaczniku nr II 
wnioskow z badan naukowych. 

Majac powyzsze na uwadze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego poojecia dzialan 
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 
leczniczych 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 Glowneqo Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku 0 ponowne rozp trzen ie s awy nie 
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. _..-...~, -..iLOWN't' . J ' 3P " K 
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1.	 strona: 1A Pharma GmbH, Niemcy reprezentowa~a..-~errA~~~t:~~'m.t/H . R.,.. , .0., Oddzia! w Polsce, ul. Gr6jecka 22/24 10k. 
49·50,02·021 Warszawa, \. -e: \ ·'Z1l<;:' , ,. ' / r ) i 

2.	 Minister Zdrowia; \. ~. \. J ( ..-:;' ~ ~, 1\..., j 
3.	 Prezes Urzedu Rejestracji Produkt6w LeCZniCZych,'VV919bG.\f~ ~y '1 1trodukt6w Biob6jczych; 
4.	 Gl6wny Lekarz Weterynarii; \ , .)9~--~ "\.. ,/ 
5.	 Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskleqor-; ...\. 1$ /'.• 
6.	 WIF - wszyscy. ....~ ___ 


