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DECYZJA NR1/D/2019

Na podstawie art. 154 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2018 r., poz. 2096 z pdzn. zm.) w zwigzku
z art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2017 r. Nr 2211 z pdzn. zm.)

Podkarpacki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

uchyla

Decyzje Nr 1/WS/2019 Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 12 lutego 2019 r. wstrzymujacag w obrocie
na terenie wojewodztwa podkarpackiego:

Wode do receptury aptecznej FP (Aqua pro usu officinale), 250 g
nr serii: 1810050644, data wazn.: 10.2021
podmiot odpowiedzialny: Fagron Sp. z o.0.

Uzasadnienie

W dniu 11 lutego 2019 r. do Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego wplyneto orzeczenie Laboratorium Kontroli Jakosci Lekdow
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Rzeszowie o wyniku badan
jakosciowych opakowania jednostkowego ww. serii surowca farmaceutycznego
pobranego ' podczas kontroli. W zwigzku z podejrzeniem braku spetnienia wymagan
jakosciowych w zakresie parametru jatowosci w dniu 12 lutego 2019 r. Podkarpacki
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje nr 1/WS/2019 wstrzymujacg w
obrocie na terenie woj. podkarpackiego ww. serie surowca farmaceutycznego.

W dniu 14 lutego pobrano kolejng probke jednostkowego opakowania
ww. serii surowca farmaceutycznego do przeprowadzenia badan jakosciowych przez
Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Rzeszowie.

W dniu 4 marca 2019 r. Podkarpacki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
otrzymat orzeczenie Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Rzeszowie o wyniku badan jakosciowych.
Zgodnie z orzeczeniem prébka surowca farmaceutycznego 0 numerze serii
1810050644 w zakresie wykonanych oznaczen odpowiada wymaganiom FP XI
Suplement 2018, dla wody oczyszczonej w pojemnikach, do receptury aptecznej.



W dniu 5 marca 2019 r. do Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego wplynety wyjasnienia podmiotu odpowiedzialnego wskazujgce na
to, ze préby archiwalne ww. serii spefniajg wymagania jakosciowe
w zakresie parametru jatowosci oraz zawartosci endoksyn bakteryjnych. Ponadto
potwierdzono, ze podczas procesu przygotowania, sterylizacji i badania ww. serii
wody do receptury aptecznej FP nie zarejestrowano zadnych odchylen.

Zgodnie z dyspozycjq art. 154 § 11 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego, decyzja ostateczna, na mocy ktorej zadna ze stron
nie nabyta prawa, moze by¢ w kazdym czasie uchylona przez organ administracji
publicznej, ktéry ja wydat, jezeli przemawia za tym interes spoteczny lub,
jak w przedmiotowej sprawie, stuszny interes strony. W takich przypadkach wiasciwy
organ wydaje decyzje w sprawie uchylenia dotychczasowej decyzji.

W zwigzku z powyzszym postanowiono jak w sentencji.

Pouczenie

Od decyzji stuzy Stronie odwotanie do Giéwnego  Inspektora
Farmaceutycznego za posrednictwem Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w terminie 14 dni od daty jej doreczenia (art. 129 § 2 K.p.a.).

Strona moze zrzec sie prawa do wniesienia odwotania wobec organu
administracji publicznej, ktéry wydat decyzje poprzez ztozenie stosownego
o$wiadczenia.

Z dniem doreczenia o$wiadczenia 0 zrzeczeniu sig prawa do wniesienia
odwotania przez Strone postepowania, decyzja staje sig¢ ostateczna i prawomocna,
w konsekwencji brak jest réwniez mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego (art. 127a K.p.a.).
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Otrzymuija:

1. strona: Fagron Sp. z 0.0. 31-354 Krakow, ul. Pasternik 26;

2. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;

3. Minister Zdrowia;

4. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,  Wyrobéw  Medycznych
i Produktéw Biobdjczych;

5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

6. Glowny Lekarz Weterynarii;

7. Matopolski Wojewddzki Inpektor Farmaceutyczny w Krakowie;

8. Delegatury WIF w Rzeszowie;

9. Apteki, hurtownie farmaceutyczne na terenie woj. podkarpackiego.

10. aa.



