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Warszawa, dnia .....................
GIF-N-ZJP-4340/11-6/ES/12
DECYZJA

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.), w Zwiazku z art. 155
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity
Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 11/WS/2012 z dnia 17.09.2012, w przedmiocie wstrzymania w obrocie
oraz stosowaniu na terenie catego kraju produktu leczniczego:

TYPHIM Vi, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce; szczepionka przeciw
durowi brzusznemu, polisacharydowa;

wszystkie serie;

podmiot odpowiedzialny: Sanofi Pasteur S.A., Francja

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzja z dnia 17 wrzeSnia 2012 r. nr 11AWS/2012
wstrzymal w obrocie i stosowaniu na terenie catego kraju produkt leczniczy TYPHIM Vi,
w zwigzku z decyzja wlasng podmiotu odpowiedzialnego o wstrzymaniu dystrybuciji
wszystkich serii przedmiotowego produktu leczniczego, z uwagi na podejrzenie niespetnienia
wymagan jakosciowych, dotyczacych obnizonej zawartosci antygenu.

W dniu 21 wrzes$nia 2012 r. przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego zwrécit sie do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy i
uchylenie przedmiotowej decyzji.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg z dnia 02 pazdziernika 2012 r. nr 9/D/2012
uchylit zaskarzong decyzje, w odniesieniu do wnioskowanych serii ww. produktu leczniczego,
ti. HO0068-2, HO0100-3, HO0448-6, HO0406-4, ktore zgodnie z o$wiadczeniem podmiotu
odpowiedzialnego nie byty seriami 0 niZszej niz wymagana zawarto$ci antygenu i mogly by¢
stosowane.

Jednoczesnie Giéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg z dnia 26 wrzesnia 2012 r.
nr 38/WC/2012 wycofat z obrotu na terenie calego kraju serie G0099-2 ww. produktu
leczniczego, na wniosek przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, w zwigzku ze
stwierdzeniem w toku postepowania wyjasniajacego, iz jest to seria 0 nizszej niz wymagana
zawartosci antygenu i nie moze byé¢ stosowana.

W dniu 10 lipca 2013 r. przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego zwrdcit sie do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o uchylenie decyzji nr 11/WS/2012,
w odniesieniu do wszystkich serii szczepionki Typhim Vi, w zwigzku z licznymi zapytaniami
kierowanymi do firmy, dotyczacymi statusu serii znajdujacych sie obecnie w obrocie.

Pismem z dnia 31 lipca 2013 r. przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego potwierdzit,
iz przedmiotowy wniosek ma charakter wniosku w trybie art. 1565 Kodeksu postepowania
administracyjnego.

W dniv 30 sierpnia 2013 r. do Gitéwnego Inspektoratu Farmaceutycznegoe wptyneto
pismo przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, zawierajace stanowisko co do zebranych
dowodow i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan.



Decyzja nr 11/WS/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r. dotyczyta wszystkich serii produktu
leczniczego Typhim Vi, ktére znajdowaty sie w obrocie na dzier wydania ww. decyzji.
W zwiazku z faktem, iz jedna z serii, o ktérych mowa powyzej, decyzja nr 38/WC/2012 zostata
wycofana z obrotu, a pozostate serie ww. produktu leczniczego decyzjg nr 9/Df2012 zostaly
dopuszczone do obrotu, ustaty przestanki do wstrzymania w obrocie oraz stosowaniu
wszystkich serii przedmiotowego produktu leczniczego.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przychylit sie do
wniosku przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego i orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia ninigjszej decyzji,w,§1[9_rla moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioski \bmnmgmzpatrzenie Sprawy.

— A
GLOWNY INSPURTOR
FARMAYE L FPre/NY

OTRZYMUJA:

strona: reprezentowana przez Sanofi Pasteur Sp. z o.0., ul. Bonifratarska 17, 00-203 Warszawa;
Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Giéwny Lekarz Wetaerynarll;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polsklego;

Gléwny Inspektor Sanitarny;

WIF - wszyscy.
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