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) DECYZJA Nr 50 /D/2005
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z
2004r : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.) oraz art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)

uchylam
decyzje Nr 37/WS/2005 z dnia 17.11.2005 r.
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

w sprawie wstrzymania w obrocie na terenie catego kraju produktu leczniczego :

ALBUMINA LUDZKA 20 % roztwor do wlewu dozylnego, 100 mi, nr serii : 00766-00045, data waznosci :
17.07.2006, wytwérca : ZLB Bioplasma AG, Berno, Szwajcaria, miejsce wytwarzania : ZLB Bioplasma AG,
Berno, Szwajcaria

UZASADNIENIE

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 37/ WS/2005 z dnia 17 listopada 2005r. wstrzymat w
obrocie na terenie catego kraju w/w serie produktu leczniczego ALBUMINA LUDZKA 20 % roztwér do
wlewu dozylnego, 100 ml, data wazno$ci : 17.07.2006, wyltwérca : ZLB Bioplasma AG, Bemno, Szwajcana,
miejsce wylwarzania : ZLB Bioplasma AG, Berno, Szwajcana. Decyzja zostata wydana w zwigzku z
podejrzeniem, iz nie spetnia wymagan jako$ciowych.

W toku postepowania wyjasniajgcego, do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w dniu 21
listopada 2005r. wptyneto z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego pismo znak BB/670/05 z dnia
18.11.2005r. z wyjasnieniem, iz dostarczony Protok6ét Badan NR NIZP/034/04 dla w/w serii zawiera
nieprawidiowg date waznosci. Zamiast daty 17.07.2006r. powinna by¢ wpisana data waznosci
11.08.2006r. Po dokonaniu korekty, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego orzekt, iz przebadana seria
00766-00045 ALBUMINA LUDZKA 20 % roztwér do wlewu dozylnego, 100 ml, wytwérca : ZLB Bioplasma
AG, Berno, Szwajcaria, miejsce wytwarzania : ZLB Bioplasma AG, Berno, Szwajcaria odpowiada
wymaganiom specyfikacji.

Majac na wzgledzie powyzsze Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzek! 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 rozpatrzenie sprawy.
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