
Warszawa, dnia 24.05.2007 r. 
G L ~ W N Y  INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 
GIF-ZJ - 4340 - 59!MJW/2007 

DECYZJA Nr 59MIS12007 
Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 06.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst 

jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z pozn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - 
Kodeks postqpowania administracyjr~ego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. N r 98, poz. 1071 z pozn. zm.) 

G L ~ W N Y  INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

wstrzvmuie w obrocie na terenie catego kraiu produkt lecznicz~ o nazwie: 

DTP - szczepionka b+oniczo-tqicowo-kntuScowa adsorbowana, zawiesina do wstnykiwan 
podskomych; 
nr seri i: 20905009B,20905010B, 2090501 0C; 
podmiot odpowiedzialny: lnstytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A., 

Al. Sosnowa 8,30-224 Krakow. 

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 121 ust. 4 ustawy z dnia 
6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z poin. zm.), 
w zwiqzku z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego 
Uednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z poin. zm.). 

UZASADNIENIE 
Glowny lnspektor Famaceutyczny wstrzymuje w obrocie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej 

wlw serie produktu leczniczego, w zwiqzku ze zgloszeniami niepoiqdanych odczynow poszczepiennych 
zwiqzanych z podaniem przedmiotowych serii szczepionki. 

Majqc powyisze na uwadze, pnedmiotowe serie produktu leczniczego nie mogq byc 
przedmiotem obrotu oraz nie mogq byc stosowane do czasu wyjagnienia wqtpliwosci dotyczqcych 
bezpieczenstwa ich stosowania. 

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiqzana jest do natychmiastowego podjqcia 
dzialan okreslonych w pnepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. 
w sprawie okreslenia szczegolowych zasad i trybu wstrzyrnywania i wycofywania z obrotu produktow 
leczniczych i wyrobow rnedycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729). 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postqpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

dorqczenia niniejszej decyzji, strona moie wystqpik do GWwnego lnspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. 

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 1 Kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie 
wstrzyrnuje wykonania niniejszej decyzji. - 

OTRZYMUJA: '0 
1. strona - lnstytut Biotechnologii Surowic i Szuepjonek BIOMED S.A., Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakow; 
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych; 
3. Minister Zdrowia; 
4. WIF - wszyscy; 
5. ZOZ-y. 


