
Warszawa, dnia.~,jl.2011 r. 
Gt.OWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP-4360/3-2/BW108 

OECYZJA Nr 13/0/2011 

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. 
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn . zm.), oraz art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. ­
Kodeks post~powania administracyjnego (tekst jednolity: Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. 
zm.) 

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 3/ZW/2008 z dnia 17 pafdziernika 2008r. dopuszczajac do obrotu na 
terenie catego kraju produktv lecznicze: 

ACCUSOl 35 Potassium 2 mmolll, preparat zlozony, roztwor do hemofiltracji, hemodializy 
i hemodiafiltracji 
ACCUSOl 35 Potassium 4 mmol/I, preparat ztozony, roztwor do hemofiltracji, hemodializy 
i hemodiafiltracji 
ACCUSOl 35, preparat zlozony, roztwor do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji 
podmiot odpowiedzialny: Baxter Poland Sp. z 0.0., 

ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa 

UZASAONIENIE 

Glowny Inspektor Farmaceutyczny decyzja 3/ZW/2008 z dnia 17 pazdziernika 2008r. 
zakazal wprowadzenia do obrotu produkt6w leczniczych ACCUSal 35, Accusal 35 Potassium 
2 mmol/l i ACCUSal 35 Potassium 4 mmol/l w zwiazku z wnioskiem Prezesa Urzedu Rejestracji 
Produkt6w leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych. Przyczyna podjecia WW. 

decyzji bylo zaqrozenie dla zdrowia publicznego, zwiazane z wytraceniem sie osadu w~glanu 

wapnia w przedmiotowych produktach leczniczych. 
W dniu 6 pazdziernika 2011r. do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego w~ynC\.~ wniosek 

podmiotu odpowiedzialnego 0 uchylenie WW. decyzji wraz z Executive Summary z pazdziemika 
2011r. oraz decyzjami zatwierdzaiacymi zmiany danych objetych pozwoleniami na dopuszczenie 
do obrotu przedmiotowych produkt6w leczniczych. 

W dniu 16 Iistopada 2011 r. do Glowneqo Inspektora Farmaceutycznego wplynelo pismo 
Prezesa Urzedu Rejestracji Produkt6w leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w 
Biob6jczych wskazujace zasadnosc wniosku podmiotu odpowiedzialnego 0 uchylenie decyzji 
dotyczace] zakazu wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego ACCUSal. 

MajC\.c powyzsze na uwadze, G~6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak w sentencji. 

POUCZENIE 

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 
doreczenia niniejszej decyzji, strona ,,~-e~w~c do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrze iE(~pr~!&.,-,L /i I ~:: " . " " - 'lr
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1. strona: Baxter Polska Sp. z 0.0. :1:' K1:U~ ~~WSkl ~~~ ll, oo., ~8ii·~ arszawa; 
2. Minister Zdrowia; \ ~" . \. " .; t r . ' . / • 

3. Prezes UrzQdu Rejestracji ProduktpwLe'czhiczycti, Wyfob6w,Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gt6wny Lekarz Weterynarii; , - , ~ . • ./ 
5. Naczelny Inspektor Fannaceutyczny Wojska PoIQkiego;. ,.­
6. WIF _ wszyscy. - ' _._ . _ _ " J' 


