Slaski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny

w Katowicach
40-074 Katowice, ul. Raciborska 15

Katowice, 7 marca 2017 r.
DNA.8554.11.2016

DECYZJA Nr 1/D/2017
Slgskiego Wojewdédzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Katowicach
z dnia 7 marca 2017r.

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks post¢powania
administracyjnego (Dz.U. z 2016r. poz. 23 ze zm.) w zw. z art. 108 ust.4 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2016 r. poz. 2142)

uchvlam decyzie nr 1/WS/2016 z dnia 4 listopada 2016 r. wstrzymujaca w obrocie
i stosowaniu na terenie wojewédztwa $laskiego produkt leczniczy:

Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
zawiesiny do wstrzykiwan Srédskoérnych, opakowanie S amp. proszku + 5 amp. rozp. 1
ml,

numer serii: 00815, termin waznosci: 05.2017;

podmiot odpowiedzialny: BIOMED-LUBLIN Wytwornia Surowic i Szczepionek Spétka

Akcyjna, 20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

Uzasadnienie

Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach decyzjg nr 1/WS/2016
z dnia 4 listopada 2016r. wstrzymal w obrocie i stosowaniu ww. seri¢ produktu leczniczego
Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10. Decyzja zostala podjeta w zwigzku ze zgloszeniem
podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych ww. produktu leczniczego, z uwagi na
wytracenie si¢ osadu w postaci klaczkdéw po rekonstytucji szczepionki.

W toku postgpowania wyjasniajacego przedmiotowy produkt leczniczy zostal
przekazany do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zakladu Higieny,
w celu przeprowadzenia badan jakosciowych.

W dniu 16 lutego 2017r. do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Katowicach wplynal protokét badan ww. produktu leczniczego w Narodowym Instytucie
Zdrowia Publicznego - Panstwowym Zakladzie Higieny, zawierajagcy orzeczenie,
iz przedmiotowy produkt leczniczy jest zgodny ze specyfikacjg podmiotu odpowiedzialnego,
w zwigzku z czym moze by¢ stosowany w lecznictwie,

Pismem z dnia 17 lutego 2017r. Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
w Katowicach poinformowal podmiot odpowiedzialny o prawie wynikajgcym z art. 10 §1
ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego.

Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach w podstawie prawnej
ninicjszej decyzji przywotlal art. 155 k.p.a., ktory stanowi, iz: ,.decyzja ostateczna, na mocy
kiorej strona nabyla prawo, moze by¢é w kazdym czasie za zgodg strony uchylona lub
zmieniona przez organ administracji publicznej, ktory jg wydal, jezeli przepisy szczegélne nie
sprzeciwiajq si¢ uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub
sluszny interes strony”. Z tresci pisma spolki BIOMED — LUBLIN Wytwornia Surowic i



Szczepionek S.A. z dnia 27 lutego 2017r. wynika, ze strona wyraza zgode na uchylenie
decyzji nr 1/WS/2016 z dnia 4 listopada 2016r.

W wyniku przeprowadzonego postgpowania  wyjasniajacego  potwierdzono.
iz ww. seria przedmiotowego produktu leczniczego spelnia wymagania jakosciowe i jest
zgodna ze specyfikacjg wytworey, czego dowodem jest pozytywne orzeczenie z badan
przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego — Panstwowym Zakladzie
Higieny.

Wobec odpadnigcia przeslanki, ktéra byla przyczyng wstrzymania w obrocie i
stosowaniu serii 00815 produktu leczniczego Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10. zasadne
jest uchylenie decyzji nr 1/WS/2016 z dnia 4 listopada 2016r.

Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny, po przeanalizowaniu materialu
wyjasniajacego zgromadzonego w toku postepowania wyjasniajacego. orzek! jak na wstepie.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronic odwolanie do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego w Warszawie.

Odwolanie nalezy wnies¢ za posrednictwem Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Katowicach w terminie 14 d_m od dorgczenia decyzji.
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