Glowny Inspektor Farmaceutyczny
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DECYZJA Nr 3/D/2018

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) w zw. z art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211.)

L

'&LC')WNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 7/WS/2017 z dnia 3 sierpnia 2017 r. wstrzymujaca w obrocie
i stosowaniu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Ig Vena (Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum), 50 mg/ml,
roztwor do infuzji, 200 ml

nr serii: 167719, data waznosci: 30.09.2018
podmiot odpowiedziainy: Kedrion S_p.A., Wiochy

UZASADNIENIE

Na podstawie art.107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny odstapit od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zgdania strony.

POUCZENIE |

Zgodnie z art. 127 § 3 kpa od decyzji nie stuzy odwolanie, jednakze strona
w terminie 14 dni od dorgczenia niniejszej decyzji moze zwrécié sie do Glownego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrécenia sig¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na tg decyzje bez skorzystania z tego
prawa - skarge nalezy wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnege w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji za, posrednictwem Gléwnego Inspektora



Farmaceutycznego. Wysokos$¢ wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiegacé si¢
o zwolnienie od kosztow sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi {art.239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 kpa strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
o0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu,
ktory wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia
0 zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwotania decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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OTRZYMIU.iA:

strona: peinomocnik podmiotu odpowiedzialnego — Pan Krzysztof Stepka,

MB&S Medical Business & Sclence, ul. Chelmska 30/24, 00-725 Warszawa;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego;
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