Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GiF-N-ZJP-4350/40-5/ES/16

DECYZJA Nr 5/D/2017

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. 2016 poz. 23) w zw. z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 40/WC/2016 z dnia 14 listopada 2016 r. wycofujaca z obrotu na
terenie calego kraju produkt leczniczy:

Marvelon (Desogestrelum + Ethinylestradiolum), tabletki, 0,15 mg + 0,03 mg
numer serii: M019820, data waznoséci: 12.2018

podmiot odpowiedzialny: Merck Sharp&Dohme Lda, Portugalia

importer réwnolegly: Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.

UZASADNIENIE

Na podstawie art.107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego Gtowny
inspektor Farmaceutyczny odstapit od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zagdania strony.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: kpa) od decyzji nie stuzy odwolanie, jednakze strona w terminie
14 dni od dorgczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrécenia si¢ do Gitéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$é¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa - skarge nalezy wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji za, posrednictwem Gidwnego Inspektora



Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 200 zlotych. Strona moze ubiegac sig
0 zwolnienie od kosztow sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art.239-262).

Zgodnie z art. 1272 § 1 kpa strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
© ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec si¢ prawa do jegc wniesienia wobec organu,
ktéry wydat decyzje. Z dnieme-doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia
0 zrzeczeniu sie prawa do-wniesienia odwolania decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

Giownego Ins Fgtmaceutycznego

OTRZYMUJA:

strona: importer réwnolegly: Laboratorium Galenowse Olsztyn Sp. z o.0., ul. Spoldzielcza 25A, 11-001 Dywity;
Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobojczych;
Glowny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF - wszyscy.
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