
Warszawa, dnia '~~:'~~" ..2008 r. 
Gt.OWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 
GIF-IW-ZJP-4350/23-1/BW/08 

DECYZJA 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst 
jednolity z 2008r.: Oz. U. Nr 45, poz. 271), w zwiazku z art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 
14.06.1960 r. - Kodeks postf:ipowania administracyjnego (jednolity tekst Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 
1071 z pozn. zm.) 

Gt.OWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchyla zaskarZona Decyzje Nr 231WC/2008 z dnia 16 maja 2008r. wvcofujaca z obrotu na 
terenie calego kraju produkt leczniczy: ASPIMAG, tabletki 150mg + 21mg, numer serii 
151207, data wai:nosci 12.2009; podmiot odpowiedzialny: Chemiczno - Farmaceutyczna 
Spoldzielnia Pracy "ESPEFA", 30-133 Krakow, ul. J. Lea 208 i umarza postepowanie 
pierwszej instancji. 

UZASADNIENIE 

W dniu 16.05.2008 r. do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego wp~ynq~ protokol badan 
I'Jr1'J1-0500-08 wykonanych w Narodowym Instytucie Lek6w na ww. serii przedmiotowego produktu 
leczniczego. W protokole zawarto orzeczenie, iz badana pr6bka nie odpowiada wymaganiom 
[akosclowyrn z powodu obnizoneqo poziomu uwalniania kwasu acetylosalicylowego z tabletek. 

Wobec powyzszeqo Glowny Inspektor Farmaceutyczny Decyzja Nr 23IWC/2008 z dnia 16 
maja 2008r. wycofal z obrotu na terenie caleqo kraju przedmiotowa serie ww. produktu 
leczniczego. 

Pismem z dnia 20 maja 2008r. strona wniosla do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
o ponowne rozpatrzenie sprawy poprzez uchylenie decyzji wycofujqcej. 

Pismem z dnia 29 maja 2008r. G~6wny Inspektor Farmaceutyczny zwrocil sie do 
Narodowego Instytutu Lek6w 0 zajecie stanowiska w przedmiotowej sprawie. 

W dniu 9 czerwca 2008r. wplyneta odpowiedi: z Narodowego Instytutu Lek6w, iz 
przedmiotowa seria produktu leczniczego spelnia wymagania jakosciowe i jest zgodna z 
obowiazujaca specyfikacjq. 

Majqc powyzszs na uwadze G~6wny Inspektor Farmaceutyczny przychylil sle do wniosku 
strony i orzekl jak w sentencji. 

POUCZENIE 
Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania. 
Na decyzje sluzy stronie skarga do Wojew6dzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, w 
terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, sk~~d.an(\-,~ posrednlctwern Glowneqo Inspektora 
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1. strona - Chemiczno - Farmaceutyczna Sp6tdziel~-!.acy E~EFA' -133 Krak6w, ul. J. Lea 208; 
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