Podkarpacki Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny
w Rzeszowie
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FARZ-DN-473/3/08 Rzeszow, %4/ — 01 — 2009 r.

DECYZJA Nr 01/D/2009

Na podstawie art. 154 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego /Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm./

Podkarpacki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
w Rzeszowie

uchyla decyzje nr 1/WS/2008 z dnia 17.10.2008 r. wstrzymujaca
w_obrocie na terenie woj. podkarpackiego produkty lecznicze, w czesci

dotyczacej:

DTP

Nr serii: 20907001D

Data waznosci: 06.2010

Podmiot odpowiedzialny: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek
BIOMED S.A. Krakow

przywracajac go do obrotu.
UZASADNIENIE:

Podkarpacki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Rzeszowie Decyzjq
Nr 1/WS/2009 r. z dnia 17.10.2008 r. wstrzymat w obrocie na terenie wojewddztwa
podkarpackiego produkty lecznicze: HEPAVAX GENE i DTP w zwigzku
z powiadomieniem przez Panstwowego Inspektora Sanitarnego w Przemyslu o
zgtoszeniu przez lek. med. NZOZ ,Luxmed” w Przemyslu niepozadanego dziatania po
zastosowaniu tych szczepionek.

Po przeprowadzonej analizie, do Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Rzeszowie wptyneto w dniu 20.01.2009 r. sprawozdanie
nr: 145/0252A/08/LES/PBS z badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie
Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny w Warszawie dla ww. serii
produktu leczniczego DTP.

Orzeczenie zawarte w ww. sprawozdaniu stwierdza, iz badany produkt

leczniczy jest zgodny ze specyfikacja podmiotu odpowiedzialnego i moze byé
stosowany w lecznictwie.
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W zwigzku z powyzszym postanowiono jak w sentencji,

poniewaz decyzje

wstrzymujaca obrét produktem leczniczym DTP nalezato uchyli¢ w tej czgsci
w interesie spotecznym.

POUCZENIE:

Od decyzji niniejszej stuzy stronie odwotanie do Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego za posrednictwem Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Rzeszowie w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej

decyzji.
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Otrzymujg:
1. Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A.
30-224 Krakow, Al. Sosnowa 8;
2. Minister Zdrowia;
3. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny;
4. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktéow Biobdjczych;
5. Gléwny Lekarz Weterynarii;
6. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
7. Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Krakowie;
8. Delegatury WIF w Krosnie, Przemyslu i Tarnobrzegu;
9. Hurtownie farmaceutyczne na terenie woj. podkarpackiego;
10. a/a
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