GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-IW-ZJP-4340/7-1/S2/09

DECYZJA Nr 7/D/2010

Na podstawie art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6ézn. zm.), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 . -
Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pézn.
zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10

numer serii: 00109, data waznosci 01.2011,

podmiot odpowiedzialny: Biomed Wytwoérnia Surowic i Szczepionek Sp. z o.0.,
ul. Uniwersytecka 10, 20-029 Lublin

UZASADNIENIE
W dniu 30 grudnia 2009r. Gtdéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg 7/WS/2009
wstrzymat w obrocie oraz stosowaniu przedmiotowy produkt leczniczy w zwigzku z decyzjg nr
2/WS/2009 Lubelskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 30.12.2009 r.,
wstrzymujaca w obrocie ww. serie produktu leczniczego na terenie wojewddztwa lubelskiego. Ww.
decyzja zostata wydana w zwigzku z zaobserwowaniem w Kilku fiolkach stratéw.

W dniu 11 marca 2010r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto
sprawozdanie z badan nr 001/0001A/10/LES/PBS wykonanych w Narodowym Instytucie Zdrowia
Publicznego — Panstwowym Zaktadzie Higieny przedmiotowej serii produktu leczniczego.
Orzeczenie zawarte w ww. sprawozdaniu zawiera stwierdzenie, iz produkt leczniczy jest zgodny ze
specyfikacjg podmiotu odpowiedzialnego i moze byc stosowany w lecznictwie.

Majac na uwadze powyzsze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

: POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatg,eme;sprawy

OTRZYMUJA
strona: Biomed Wytwérnia Surowic i Szczepionek Sp. z 0.0., ul. Uniwersytecka 10, 20-029 Lublin;
Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
Giéwny Inspektor Sanitarny;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;
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