Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Warszawa, dnia 2 B NRZ 2012 .

GIF-N-ZJP-4350/37/ML/12
DECYZJA Nr 37/WC/2012

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 45, poz. 271 z pézn. zmianami}, w zwigzku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98,
poz. 1071 z pozZn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Szczepionka przeciwgruilicza BCG 10,

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan $rédkskéornych,

opakowanie 5amp. proszku + 5 amp. rozp. 1 ml
numer serii: 02010, data waznosci: 30.09.2012r.

podmiot odpowiedzialny: BIOMED-LUBLIN Wytwérnia Surowic i Szczepionek S.A.
2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalno$ci.

UZASADNIENIE

W dniu 23 sierpnia 2012 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymat w obrocie oraz
stosowaniu na terenie calego kraju ww. serie produktu leczniczego Szczepionka
przeciwgruzlicza BCG 10, w zwigzku z decyzjy wstrzymujaca Nr 2/WS/2012 Slaskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

W toku postepowania wyjasniajacego przedmiotowy produkt leczniczy zostat
przekazany do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zakladu Higieny,
w celu przeprowadzenia badan jakosciowych.

W dniu 24 wrzesnia 2012 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat
protokét badarh z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zakiadu Higieny
zawierajgcy orzeczenie, iz przedmiotowy produkt leczniczy jest niezgodny ze specyfikacjg
podmiotu odpowiedzialnego i nie moze by¢ stosowany w lecznictwie.

Pismem z dnia 25 wrzeénia 2012 r. strona zwrocita sie¢ do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o wycofanie przedmiotowej serii produktu leczniczego
Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10, w zwigzku z otrzymaniem wynikow badan z
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny.

Majac powyzsze na uwadze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzek! jak w sentenciji.

Strona po otrzymaniu powyZsze] decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczeg&towych zasad i trybu wstrzymywania i
wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).



POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapié do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

OTRZYMUJA;

strona: BIOMED-LUBLIN Wytwérnia Surowic i Szczepionek S.A., ul. Uniwersytecka 10, 20-029 Lublin;
Minister Zdrowia;

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobéjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarli;

Naczelny Inspektor Farmaceulyczny Wolska Polskiego;

Gltéwny Inspektor Sanitarny;

WIF - wszyscy.

HNembhwn



