
Warszawa, dnia. ~ .. Q?,..2010 r. 
Gt.6WNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP-4340/7-1/SZl09 

OECYZJA Nr 7/0/2010 

Na podstawie art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6.09 .2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. 
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn . zm .), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. 
Kodeks postepowenie administracyjnego (tekst jednolity: Oz. U. z 2000r. Nr 98, pOZ. 1071 z pozn. 
zm .) 

G~6WNYINSPEKTORFARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 7JWS/2009 z dnia 30 grudnia 2009r. wstrzymujaca w obrocie 
i stosowaniu na terenie cafego kraju produkt leczniczy: 

Szczepionka przeciwqruzlicza BCG 10 
numer serii: 00109, data waznosci 01.2011, 
podmiot odpowiedzialny: Biomed Wytw6rnia Surowic i Szczepionek Sp. z 0.0., 

ul. Unlwersytecka 10, 20-029 Lublin 

UZASAONIENIE 
W dniu 30 grudnia 2009r. Gf6wny Inspektor Farmaceutyczny decyzja 71WS/2009 

wstrzymal w obracie oraz stosowaniu przedmiotowy produkt leczniczy w zwiazku z decyzja nr 
21WS/2009 Lubelskiego Wojew6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 30.12.2009 r., 
wstrzyrnujaca w obracie WW. serie produktu leczniczego na terenie wojew6dztwa lubelskiego. WW. 
decyzja zostala wydana w zwiazku z zaobserwowaniem w kilku fiolkach stratow. 

W dniu 11 marca 2010r. do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego wplynelo 
sprawozdanie z badan nr 001/0001N10/LES/PBS wykonanych w Narodowym Instytucie Zdrawia 
Publicznego - Paristwowyrn Zakladzle Higieny przedmiotowej serii praduktu leczniczego. 
Orzeczenie zawarte w WW. sprawozdaniu zawiera stwierdzenie, iz produkt leczniczy jest zgodny ze 
specyfikacja podmiotu odpowiedzialnego i rnoze bye stosowany w lecznictwie. 

Majac na uwadze powyzsze , Gf6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstepie. 

OTRZYMUJA: 
1. strona: Biomed Wytw6rnia Surowic i Szczepionek Sp. z 0.0., ul. Uniwersytecka 10, 20-029 Lublin; 
2. Minister Zdrowia; 
3. Prezes Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. GI6wny Inspektor Sanitarny; 
5. GI6wny Lekarz Weterynarii ; 


