SWIETOKRZYSKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W KIELCACH

25-516 Kiclee AL IX Wiekdw Kiele 3
teh 041 34-518-35, fax. 041 34-529-45

WIF-KI-WSN.8554.50 -1.2018 Kielce, dnia 06.07.20G18:

) DECYZJA NR 1/D/2018
SWIETOKRZYSKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO w KIELCACH

Na podsiawie art. 121 ust.] ustawy z dnia 6 wrzesnia200ir. - Prenvo  farmacentyczne
(Dz.U. z 2017r.poz.2211 tj. ze zm.) oraz art.104 ustawy z dnia 14 crerweal960 r. — Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2017, ])02.125:}'_ ze zm.) Swietokrzyski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny w Kielcach

UCHYLA

Decyzje z dnia 19.06.2018r. Nr 2/WS/2018 w sprawie wstrzymania w obrocie 1 stosowaniu na terenie
wojewadziwa §wietokrzyskiego produktu leczniczego o nazwie:

Szezepionka przeciwgruzlicza BCG 10, proszek i rozpuszezaloik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan $rodskornych, opakowanie § amp. proszku +5 amp. roz.1ml.

numer serii: 00517, termin waznosci @ 02.2019r;

podmiot odpowiedzialny: BIOMED-LUBLIN Wytwdrnia Surowie i Szezepionek Spoika
Akeyjna, 20-029 Lublin, ul, Uniwersytecka 10

UZASADNIENIE

Decyzja  z dnia 19.06.2018r. Nr 2/WS/2018 Swictokrzyski Wojewddzki Inspekior
Farmaceutyczny w  Kielcach wstrzymal w obrocie 1 stosowaniu na terenie wojewddziwa
$wigtokrzyskiego produkt leczniczy Szezepionka przeciwgruzlicza BCG 10, proszek i rozpuszezalnik
do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan $rédskornych, opakowanie 5 amp. proszkut+5 amp. rozp. i
mi. Numer serii: 00317, termin wainosci:02.2019r., podmiot odpowiedzialny: BIOMED-LUBLIN
Wytwaornia Surowic i Szezepionek Spélka Akeyjna, 20-629 Lubiin, ul. Uniwersytecka 10 w zwigzku z
podejrzeniem, i7 nie spelnia ustalonych wymagan jakosciowych.

Przyczyna zgloszenia byl fakt, iz po rozpuszczeniu szczepionki oceniono roztwor jako
niejednorodny —widoczne kiaczki.

W toku postepowania wyjasniajacego przedmiotowy produkt leczniczy zostat przekazany do
badan do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego- Pafistwowego Zakladu Higieny.

W dnie 05.07.2018r. do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Kielcach wplynelo
sprawozdanie z badan nr 027/0032/18/LES/PBS z dnia 22.06.2018r. wykonanych przez Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego —Panstwowy Zaklad Elis_icny dotyczgce w/iw produktu leczniczego,
zgodnie z ktorym plodukl leczniczy Szezepionka przeciwgruzlicza BCG 10, proszek i rozpuszezalnik
do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan $rodskornych, opakowanie 5 amp. proszkuts amp. rozp. 1
ml. Numer seriiz 00517, termin waznosei:02.2019r., jest zgodna ze specyfikacja podmiotu
odpowiedzialnego i moze by¢ stosowany w lecznictwie.
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Majac na wzgledzie orzeczenie zawarte w sprawozdaniu z badan potwierdzajace zgodnos¢é
badanego produktu leczniczego ze specyfikacja podmiotu odpowiedzialnego Swietokrzyski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Pouczenie

1.0d niniejszej decyzji Stronie przystuguje prawo wniesienia odwotania do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, za  posrednictwem Swietokrzyskiego ~ Wojewodzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego w Kielcach w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

2.Ponadto, zgodnie z przepisem art. 127a § 1 i 2 k.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia
odwolania strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwolania wobec organu administracji
publicznej, ktory wydat decyzje. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnia ze stron postgpowania, decyzja staje si¢
ostateczna i prawomocna.
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Otrzymuja:

1. Strona: podmiot odpowiedzialny: BIOMED-LUBLIN Wytwornia Surowic i Szczepionek Spotka Akeyjna,
20-029 Lublin , ul. Uniwersytecka 10,

. Minister Zdrowia:

. Glowny Inspektor Farmaceutyczny

. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych:

. Gléwny Lekarz Weterynarii

. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego

. Swietokrzyski Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny
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