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DECYZJA Nr 1/D/2014

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.), w zwigzku z art. 138 §
1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst
jednolity Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 1/WS/2014 z dnia 28.02.2014 r. wstrzymujaca w obrocie i
stosowaniu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Symdronic, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 4 mg/5 mi
nr serii: 5000851, data waznosci: 30.04.2015

nr serii: 5001331, data waznosci: 31.05.2016

podmiot odpowiedzialny: SymPhar Sp. z o.0.

i umarza postepowanie pierwszej instanciji.

UZASADNIENIE

W dniu 28 iutego 2014 r. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzja nr 1/WS/2014
wstrzymat w obrocie | stosowaniu na terenie catego kraju ww. serie produktu leczniczego
Symdronic, w zwigzku z decyzja wlasng podmiotu odpowiedzialnego. Decyzja zostata podjeta
w zwigzku z podejrzeniem wystapienia niezgodnosci w miejscu wytwarzania ww. produktu oraz
koniecznoscig przeprowadzenia przegladu i sprawdzenia zgodnosci systemu jakosci
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP).

W dniu 17 marca 2014 r. do Gtdéwnego inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
strony o uchylenie przedmiotowej decyzji. Strona po przeprowadzeniu dziatan wyjasniajgcych
watpliwosci dotyczace procesu wytwarzania o$wiadczyla, iz przedmiotowy produkt leczniczy
speinia wymagania jakosciowe i jest w peini zgodny z dokumentacjg rejestracyjng.
Dodatkowo wyniki inspekcji przeprowadzonej przez Inspektoréw ds. wytwarzania w miejscu
wytwarzania ww. produktu potwierdzily, iz nie istnieje bezposrednie zagrozenie dla jakosci
wytwarzanych produktéw leczniczych.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po przeanalizowaniu materialu dowodowego,
zgromadzonego w toku postepowania, orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE
Niniejsza decyzja jest ostatecznaw- @drﬁmﬁstraéyjhym toku postepowania.
Na decyzje stuzy stronie skargsq dpfwojewodzl(ieg‘q Sadu Administracyjinego w Warszawie,
w terminie 30 dni od dnia dorafcz@ma 6@;:3/241 madana za ppéredmctwenm G’fa\wnego Inspektora
Farmaceutycznego. i : LR TS
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Minister Zdrowia;

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktsﬁ Lgcznlczych,,Wyrobéw Madycznych [ Produktéw Biobdjczych;

Gléwny Lekarz Weterynarli;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego;

WIF — wszyscy.
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