
Pod ka rpacki Wojew6 dzki
I nspe ktor Fa rmaceutyczny

FARZ-DN.8553.2.2019 Rzesz6w, dnia 12 lutego 20L9 r.

DECYZJA NR UWS/2O19

Pod ka rpackiego wojew6dzkiego r nspelGo ra Fa rm a ce utycznego

Na podstawie aft. LzL ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (Dz. U.220L7 r. Nr 2211 z p62n. zm.) oraz aft. 104 ustavuy
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postqpowania administracyjnego
(Dz.U. 220t8 r., poa.2096 z p52n. zm)

w s t r z y m u j g

w obrocie na terenie wojew6dztwa podkarpackiego

Wodq do receptury aptecznej FP (Aqua pro usu officinale), 250 g
nr serii: 1810950644,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 20L9 r. do Podkarpackiego Wojew6dzkiego Inspektora
Farmaceutycznego wplynglo orzeczenie Laboratorium Kontroli JakoSci Lek6w
Wojew6dzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Rzeszowie o wyniku badari
jako6ciowych pr6bki ww. serii surowca farmaceutycznego pobranego podczas
kontroli. Decyzja zostala podjqta w zwiqzku z podejrzeniem braku spelnienia
wymagafi jako6ciowych w zakresie parametru jalowo6ci.

Majqc na wzglgdzie povty2sze, ww. seria nie mo2e by( przedmiotem obrotu
do czasu wyja6nienia wqtpliwo6ci dotyczEcych jako6ci surowca farmaceutycznego.

Zgodnie z tre6ciq aft. 121 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne, w razie
uzasadnionego podejrzenia, ze produK leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom, wojew6dzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzjg o wstzymaniu
na terenie swojego dzialania obrotu okre6lonej serii produKu leczniczego.

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
Farmaceutycznego za poSrednictwem Podkarpackiego Wojew6dzkiego InspeKora
Farmaceutycznego w terminie 14 dni od daty jej dorgczenia (aft, 129 g 2 K.p.a.).

Strona mo2e z'zec siq
administracji publicznej, K6ry

do wniesienia odwolania wobec organu
decyzjg poprzez zlozenie stosownego

prawa
wydal

o6wiadczenia.
Z dniem dorgczenia o6wiadczenia o zrzeczeniu siq prawa do wniesienia

odwolania przez Strong postqpowania, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna,
w konsekwencji brak jest r6wniez mozliwo6ci zaskazenia decyzji do Wojew6dzkiego
Sqdu Administracyjnego (art. L27a K.p.a.).

OtrrymujE:

1. strona: Fagron Sp. z o.o. 31-354 Krak6w, ul. Pasternik26;
2. Gl6wny InspeKor Farmaceutyczny ;
3. Minister Zdrowia;
4. Prezes Ulzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych

i Produkt6w Biob6jcz,lchi
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. Gl6wny Lekaz Weterynarii;
7. Malopolski Wojew6dzki InpeKor Farmaceutyczny w Krakowie;
8. Delegatury WIF w Rzeszowie;
9. Rpteki, hurtownie farmaceutyczne na terenie woj.podkarpackiego.
10. aa.


