
Warszawa, dnia .~~:. ~.~I.~2011 r. 
Gt.OWNY INSPEKTOR 

FARMACEUTYCZNY 

GIF-IW-ZJP-4340/2-1/MJW/11 

DECYZJA Nr 4/0/2011 

Na podstawie art. 121 ust. 2 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 posiepowenie administracyjnego (tekst jednolity: Oz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. 
zm.) 

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 21WS/2011 z dnia 17 marca 2011 r. wstrzymujaca w obrocie 
i stosowaniu na terenie calego kraju produkt leczniczy: 

FLUOROURACIL ACCORD roztwor do wstrzykiwan lub infuzji 50 mg/ml fiolka 100 ml 
numer serii: 10083, data waznoscl 05.2012; 

FLUOROURACIL ACCORD roztwcr do wstrzykiwan lub infuzji 50 mg/ml fiolka 10 ml 
numer serii: 10058, data waznosci 05.2012; 

podmiot odpowiedzialny: Accord Healthcare Limited, Wielka Brytania 

UZASAONIENIE 
W dniu 16 marca 2011 r. Mazowiecki Wojew6dzki Inspektor Farmaceutyczny w Warszawie 

Decyzja nr 11WS/2011 wstrzyrnal w obrocie i stosowaniu na terenie wojew6dztwa mazowieckiego 
przedmiotowe serie ww. produktu leczniczego. Przyczyna podjecia decyzji bylo zg~oszenie 

podejrzenia braku spemienia wymagan jakosciowych w zakresie wystqpienia w roztworze 
preparatu nierozpuszczalnych krysztalkow (osad6w krystalicznych). 

Decyzja nr 21WS/2011, w dniu 17 marca 2011 r. G~6wny Inspektor Farmaceutyczny 
wstrzyrnal w obrocie oraz stosowaniu ww. serie produktu leczniczego Fluorouracil Accord. 

W dniu 04 kwietnia 2011 r. Strona wniosla 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 
Po przeprowadzeniu badari w Narodowym Instytucie Lek6w do G~6wnego Inspektora 

Farmaceutycznego w~yn~~ protokoly badan nr NI-0150-11 oraz nr NI-0324-11 zawierajqce 
orzeczenia, iz przebadane pr6bki ww. serii produktu leczniczego spelniaia wymagania specyfikacji 
wytw6rcy. 

Majqc na uwadze powyzsze, G~6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstepie. 

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

doreczenla niniejszej decyzji, strona rnoze wyst it do G~6wnego Inspektora Farmaceutycznego 
z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie spra~ H F41) ~ 
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1. Strona : Accord Healthcare Limited reprli~~owifny..p-'iez-.Pinill'MonikQ Laskowskll-Mironczuk, SciencePharma sp. z 
0.0. sp, k, ul. Chetmska 30/34, 00-725 Wars%a'ifaf} / 

2. Minister Zdrowia; ,_ . ,/ 
3. Prezes UrzQdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, yro 6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych; 
4. Gt6wny Lekarz Weterynarii; 
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego; 
6. WIF - wszyscy. 


