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FARZ-DN.8553.2.20L9 Rzesz6w, ania 6.marca 2019 r.

DECYZJA NR UD|aOL9

Na podstawie art. 154 S I i 2 ustawy z dnia L4 czerwca 1960 r. - Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 20L8 r., poz. 2096 z p52n. zm.) w zwiqzku
z art. Lzl ust. 1 ustawy z dnia 6 wze5nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 220L7 r. Nr 2211 zp62n. zm.)

Podkarpacki Wojew6dzki Inspektor Farmaceutyczny

uchyla

Decvzje Nr 1/WS/2019 Podkarpackieqo Woiew6dzkieoo Inspektora
FarmaceuWczneqo z dnia 12 luteqo 2019 r. wstrzymujilcq w obrocie

na terenie wojew6dztwa oodkarpackieoo:

Wodq do receptury aptecznej. FP (Aqua pro usu officinale),25O g
nrserii: 1810050644t data wain.: 10.2021
podmiot odpowiedzialny: Fagron Sp. z o.o.

U z a s a d n i e n i e

W dniu 11 lutego 20Lg r. do Podkarpackiego Wojew6dzkiego Inspektora
Farmaceutycznego wplynqlo ozeczenie Laboratorium Kontroli Jako6ci Lek6w
Wojew6dzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Rzeszowie o wyniku badafi
jako6ciowych opakowania jednostkowego serii surowca farmaceutycznego
pobranego podczas kontroli. W zwiqzku z podejrzeniem braku spelnienia wymagari
jako6ciowych w zakresie parametru jalowo6ci w dniu 12 lutego, 20Lg r. Podkarpacki
WojewSdzki Inspektor Farmaceutyczny wydal decyzjg nr LlWSl2019 wstaymujqcq w
obrocie na terenie woj. podkarpackiego ww. serig surowca farmaceutycznego.

W dniu L4 lutego pobrano kolejnq prdbkg jednostkowego opakowania
ww. serii surowca farmaceutycznego do pzeprowadzenia badah jako6ciowych przez
Laboratorium Kontroli Jako6ci Lek6w Wojew6dzkiego InspeKoratu Farmaceutycznego
w Rzeszowie.

W dniu 4 marca 20L9 r. Podkarpacki Wojew6dzki Inspektor Farmaceutyczny
otrzymal orzeczenie Laboratorium Kontroli Jako6ci Lek6w Wojew6dzkiego
InspeKoratu Farmaceutycznego w Rzeszowie o wyniku badari jako5ciowych.
Zgodnie z ozeczeniem pr6bka surowca farmaceutycznego o numeze serii
1810050644 w zakresie wykonanych oznaczei odpowiada wymaganiom FP XI
Suplement 2018, dla wody oczyszczonej w pojemnikach, do receptury aptecznej.



W dniu 5 marca 2019 r. do Podkarpackiego Wojew6dzkiego InspeKora
Farmaceutycznego wplynqly vuyjaSnienia podmiotu odpowiedzialnego wskazujqce na
t; 2. 

'pr6by- 
archiwalne ww. serii spelniajq wymagania jako6ciowe

w zakresie parametru jalowo6ci oraz zawarto6ci endoksyn bakteryjnych. Ponadto
potwierdzono, 2e podcias procesu przygotowania, sterylizacji i badania ww. serii
wody do receptury aptecznej ip' nie zarejestrowano 2adnych odchylefi.

Zgodnie z dyspozycjq art. 154 g 1 i 2 ustawy z dnia 14 czenruca 1960 r. Kodeks
postgporiania administricyjnego, decyzja ostateczna, na mocy kt6rej 2adna ze stron
nie niOyla prawa, mo2e by6 w kazdym czasie uchylona przez organ administracji
publicznej, K6ry jq wydat, je2eli paemawia za tym interes spoleczny _ lub,
jaf w pneOmiot6*6j'spriwie, siuszny interes strony. W takich przypadkach wla6ciwy
brgan wydaje decyzjg w sprawie uchylenia dotychczasowej deryzji.

W zwiqzku z povtyzszym postanowiono jak w sentencji'

P o u c z e n i e

Od decyzji sluzy Stronie odwolanie do Gl6wnego InspeKora
Farmaceutyc=nego ,a po6rednictwem Podkarpackiego Wojew6dzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w teiminie 14 dni od daty jej dorgczenia (aft. 129 S 2 K'p'a')'

Strona mo2e zrzec siq prawa do wniesienia odwolania wobec organu
administracji publicznej, K6ry wydal decyzjg poTzez zlo2enie stosownego
o5wiadczenia.

Z dniem dorgczenia o$wiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia
odwotania p;2ez Strong postgpowania, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna,
w konsekwencji brak leit r6wnie2 mozliwo6ci zaskazenia decyzji do Wojew6dzkiego
Sqdu Administracyjnego (art. L27a K.p.a')'
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Otrzymujq:

1.
2.
3.
4.

strona: Fagron Sp. z o.o. 31-354 Krak6w, ul. Pasternik 26;
Gl6wny Inspektor Fa rmaceutYcznY;
Minister Zdrowia;
Prezes Uaqdu Rejestradi ProduK5w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych

i ProduK6w Biob6jczYch;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. Gl6wny Lekarz Weterynarii;
7. Malopolski Wojew6dzki InpeKor Farmaceutyczny w Krakowie;
8. Delegatury WIF w Rzeszowie;
9. Rpteki, hurtownie farmaceutyczne na terenie woj. podkarpackiego.

10. aa.


