Warszawa, dnia?. /2. 20009r.
Mazowiecki Wojewodzki

Inspektor Farmaceutyczny
w Warszawie

WIF.WA.I.AB/4723/04/09

DECYZJA Nr 04/D/2009
MAZOWIECKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 154 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz.1071 ze zZm.)

Mazowiecki Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny

uchyla decyzje Nr 02/WS/2009 z dnia 24.04.20009r. wstrzymujgcq obrocie na terenie
wojewodztwa mazowieckiego nastepujacy produkt leczniczy:

Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter — roztwér do infuzji 500 mi

nr serii: 0901455, data waznosci: 12.2011r.

podmiot odpowiedzialny: Baxter Polska Sp. z o.0. , ul. Kruczkowskiego 8, 00-380
Warszawa

wytworca : Baxter Manufacturing Sp. z o. o, ul. Wojciechowska 42B, 20-704 Lublin
UZASADNIENIE

Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny decyzjg Nr 02/WS/2009 z dnia
24.04.2009r. wstrzymat w obrocie na terenie wojewoddztwa mazowieckiego w/w serie
produktu leczniczego Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny Baxter —
roztwor do infuzji 500 ml, podmiot odpowiedzialny: Baxter Polska Sp. z 0.0. , ul.
Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa, wytworca : Baxter Manufacturing Sp. z o. o,
ul. Wojciechowska 42B, 20-704 Lublin w zwigzku ze zgtoszeniem przez apteke
szpitalng Szpitala Czerniakowskiego Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki
Zdrowotnej podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych.

W toku przeprowadzonego postepowania wyjasniajacego probki Zzakwestionowane;
serii produktu leczniczego zostaty skierowane do badan w Narodowym Instytucie Lekow.
W dniu 15.06.2009r. do Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
wptynat protokot badan Narodowego Instytutu Lekow nr NI-0580-09 z dnia 09.06.2C009r.
zawlerajacy niejednoznaczne orzeczenie, w zwigzku z powyzszym wystgpionc do
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego o zajecie stanowiska czy w/w seria bedzie
objeta decyzjg wycofujaca z obrotu na terenie catego kraju. W dniu 2.07.2009r. uzyskano
Infformacje od Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, iz na podstawie
przeprowadzonego postepowania wyjasniajgcego nalezy przedmiotowy przypadek
potraktowac jako incydent, w zwigzku z czym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie
podjat decyzji o wycofaniu z obrotu w/w serii produktu leczniczego.

Majac na wzgledzie powyzsze Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
orzekt jak w sentencji.



POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 1 i 2 oraz art. 129 § 1 1 2 Kodeksu postepowania
administracyjnego, strona moze ztozy¢ odwotanie od niniejsze decyzji do Gtdwnego
Inspektora  Farmaceutycznego za  posrednictwem Mazowieckiego Inspektora
Farmaceutycznego, w terminie czternastu dni od dnia dorgczenia decyzj!.
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Otrzymujg:

Baxter Polska Sp. z 0.0, ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa

Lubelski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny, ul. Unicka 4, 20-126 Lublin

Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, 00-238 Warszawa, ul. Diuga 38/40

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych,

03-736 Warszawa, ul. Zgbkowska 42

Gtoéwny Lekarz Weterynarii, 00-930 Warszawa, ul. Wspo6lna 30

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego, 99-909 Warszawa, Al. Niepodlegtosci
243a
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