Warszawa, dnia 14 WRZ. 2012
Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-ZJP-4340/6-1/ML/12

DECYZJA Nr 7/D/2012

Na podstawie art. 122 ust. 1, ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z péZn. 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 pozn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 6/W$S/2012 z dnia 10.08.2012 r. wstrzymujaca w_obrocie na terenie calego

kraju produkt leczniczy
Prevenar 13, zawiesina do wstrzykiwan

numer serii: F72956, data waznosci: 04. 2014 r.
podmiot odpowiedzialny: Wyeth Lederle Vaccines S.A., Wielka Brytania

i umarza postepowanie pierwszej instancji.

UZASADNIENIE

W dniu 10 sierpnia 2012 r. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymat w obrocie oraz
stosowaniu na terenie catego kraju ww. seri¢ produkiu leczniczego Prevenar 13, w zwigzku
z informacja od Warmirisko-Mazurskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego dotyczacy
podejrzenia niespetnienia wymagan jakosciowych ww. produktu leczniczego.

W toku postepowania wyjasniajacego przedmiotowy produkt leczniczy zostat przekazany do
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny, w celu
przeprowadzenia badarn jako$ciowych.

W dniu 30 sierpnia 2012 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
podmiotu odpowiedzialnego o uchylenie decyzji nr 6/WS/2012. Do ww. wniosku dotaczono
podsumowanie badania procesu wytwarzania, ktére stanowi, iz nie ma zadnych nieprawidtowosci
$wiadczacych o niespetnieniu wymagan jakosciowych.

W dniu 7 wrze$nia 2012 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat protokét
badarn z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznege - Panstwowego Zaktadu Higieny zawierajacy
orzeczenie, iz przedmiotowy produktu leczniczy spelnia wymagania specyfikacji i moze by¢
stosowany w lecznictwie.

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

POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w v administracyjnym toku postgpowania. Na decyzjg stuzy Stronie
skarga do Wojewbddzkieg {82@ Agjﬁlmstracyjnego w Warszawie, w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji. Skar: LS}QZ@’ pbsrednlctwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.
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