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GIE-N-ZJP-4350/19-3/ES/13 Warszawa, dnia ..................

DECYZJA Nr 19/WC/2013
Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceulyczne
(Dz. U. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zmianami), w zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

DTP - szczepionka bloniczo—teicowo—krztuscowa adsorbowana, zawiesina do

wstrzykiwan, 0,5 ml x 25 ampulek,
numer serii: 209110010, data waznosci: 01.2014
podmiot odpowiedzialny: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A.

UZASADNIENIE

W dniu 09 listopada 2012 r. Matopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny decyzjq
nr 1/\WS/2012 wstrzymat w obrocie i stosowaniu na terenie wojewddztwa matopolskiego
produkt leczniczy DTP — szczepionka bloniczo—tezcowo—krztuscowa adsorbowana, zawiesina
do wstrzykiwan, 0.5 ml x 25 ampulek, numer serii. 20911001D, data waznosci: 01.2014,
w zwigzku ze zgloszeniem wady jakosciowej, polegajacej na stwierdzeniu obecnosci szkla
w ampulce przedmiotowego produktu.

W dniu 23 listopada 2012 r. do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplyneio za
posrednictwem Malopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego odwotanie
z dnia 13 listopada 2012 r. od decyzji organu pierwszej instancji, w ktorym strona
zawnioskowata o przywrécenie do obrotu wstrzymanej serii szczepionki DTP.

W toku postepowania wyjasniajacego u wytwércy produktu leczniczego
przeprowadzona zostata przez Inspektorow Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
inspekcja, w trakcie ktorej sprawdzono m.in. dokumentacje dotyczacq opakowan
bezposrednich — amputek, w ktérej znalazly sie uwagi skierowane do wytwaérey szkta odnosnie
poprawy jego jakosci. Jednoczesnie zapoznano sie z przygotowanym przez wytwérce produktu
leczniczego Raportem Analizy Przyczyn Zrodiowych zgloszenia wystapienia odtamka szkia
w szczepionce DTP, w ktérym wskazana zostata prawdopodobna przyczyna niewykrycia szkla
w ampuice. Podczas inspekcji sprawdzono réwniez stan realizacji zaproponowanych dziatan
korygujacych. Podwdjna kontrola wizualna amputek zostata wprowadzona przez wytworce
produktu leczniczego od stycznia 2013 r., w zwigzku z tym dziatania te nie dotyczg
przedmiotowe] serii produktu, natomiast majg na celu wyeliminowanie obecnosci kawatkow
szkta w napetnionych amputkach dla nowych serii wprowadzanych do obrotu.

W trakcie prowadzonego postgpowania odwotawczego do Giéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznege wplyneto kolejne zgtoszenie dotyczgce wystapienia zanieczyszczenia
w postaci przezroczystego ciata obcego — kawatka szkta w ampuice innej serii szczepionki
DTP, zakonczone decyzjq wycofujaca z obrotu na terenie calego kraju serii niezgodnej ze
specyfikacja.

W zwigzku z powyzszym problem obecnosci szkta w amputkach produktu leczniczego
DTP — szczepionka bloniczo-tezcowo—krztuscowa adsorbowana nie moze by¢ okreslony jako
incydentainy, natomiast argument na ktéry powolywata sie strona w odwotaniu nalezy uznac za
nieuzasadniony.



Majac na uwadze powyzsze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny utrzymat w mocy
zaskarzong decyzje Matopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutyczny nr 1/WS/2012
z dnia 09 listopada 2012 r., wstrzymujaca w obrocie i stosowaniu na terenie wojewédztwa
matopolskiego produkt leczniczy: DTP - szczepionka bloniczo-tezcowo—krztuscowa
adsorbowana, zawiesina do wstrzykiwan, 0,5 ml x 25 amputek, numer serii: 20911001D, data
waznosci: 01.2014. Jednoczesnie Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wszczat postepowanie
administracyjne w sprawie wycofania z obrotu na terenie calego kraju ww. serii
przedmiotowego produktu leczniczego.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po szczeg&owym przeanalizowaniu materiatu
dowodowego, zebranego w przedmiotowej sprawie orzekt jak w sentenciji.

Strona po ofrzymaniu powyzsze] decyzji, zobowigzana jest do podjecia dziatan
okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw
leczniczych i wyrobdédw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej dec J_J_l strona moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora

Farmaceutycznego z wnloskﬁm o go e rozpatrzenie sprawy.
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OTRZYMUJA;

strona: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A., al. Sosnowa 8, 30-224 Krakéw:
Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Relestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych;
Giéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

Gléwny Inspektor Sanitarny;

WIF - wszyscy.
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