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Warszawa, dnia ................
DECYZJA

Na podstawie art. 121 a ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14.06.1960 . -
Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 36/ZW/2013 z dnia 9 lipca 2013 r. zakazujaca wprowadzania do obrotu
produktu leczniczego:

Volulyte 6%, produkt zlozony, roztwoér do infuzji

wszystkie serie
podmiot odpowiedzialny: Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Niemcy

i umarza postepowanie pierwszej instancii.

UZASADNIENIE

W dniu 9 lipca 2013 r. Glowny Inspektor Farmaceutyczny na wniosek Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, z artykutu
121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wydat decyzje o zakazie
wprowadzania do obrotu ww. produktu leczniczego, w zwigzku z wynikiem przeprowadzonego
przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) przegladu danych w ramach procedury z art. 31 dyrektywy 2001/83/UE dotyczacych
produktow leczniczych w postaci roztworéw infuzyjnych zawierajacych hydroksyetyloskrobie
(HES). PRAC uznal, iz korzysci wnikajace ze stosowania ww. produktu nie przewazajg nad
ryzykiem i zalecit zawieszenie pozwoler: na dopuszczenie do obrotu dla ww. produktu leczniczego.

W dniu 12 lipca 2013 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynal wniosek
strony o ponowne rozpatrzenie sprawy.

W toku postepowania odwolawczego Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny zwrécit sie do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych z prosba o zajecie stanowiska w przedmiotowej sprawie.

W dniu 15 pazdziernika 2013 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynat
wniosek Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych o cofnigcie decyzji o zakazie wprowadzania do obrotu ww. produktu leczniczego,
w zwigzku z faktem wydania przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) nowych zalecen.

Po ponownym rozpatrzeniu sprawy, w tym analizie nowych danych niedostepnych przed
wydaniem wczesniejszego zalecenia, PRAC podtrzymat swojg opinie o niestosowaniu roztworow
zawierajacych hydroksyetyloskrobig¢ u pacjentéw z sepsa, z oparzeniami oraz w stanie krytycznym.
Jednoczesnie Komitet PRAC uznat, ze produkty lecznicze zawierajace hydroksyetyloskrobie mogg
by¢ stosowane u pacjentow z hipowolemia spowodowana nagta utrata krwi, kiedy zastosowanie
innych ptynéw (tzw. krystaloidéw) nie jest wystarczajace. Tym samym nie jest zasadne utrzymanie
zakazu wprowadzania do obrotu ww. produktu leczniczego.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.



POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.

Na decyzje stuzy stronie skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie,

w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, skladana za posrednictwem Gléwnego Inspektora
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OTRZYMUJA:

1. Strona: reprezentowana przez Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Hrubleszowska 2, 01-209 Warszawa;
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Blobéjczych;

3. ala.



