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DECYZJA Nr 7/D/2018

Na podstawie art. 155 oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, dalej: k.p.a.) w zw. z art. 121
ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U.z 2017 r. poz. 2211. z pdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 47/WS/2018 z dnia 31 lipca 2018 r. wstrzymuijaca w obrocie
na terenie catego kraju surowiec farmaceutyczny:

Woda do receptury aptecznej FP (Aqua pro usu officinale), 100g
numer serii; 1804170267, data waznosci: 04.2021
podmiot odpowiedzialny: Fagron Sp. z 0. 0. z siedzibg w Krakowie

UZASADNIENIE

Dnia 31.07.2018 r. podmiot odpowiedzialny Fagron Sp. z 0.0. otrzymat orzeczenie
Podkarpackiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego wskazujgce na obecnosé
zanieczyszczenia mikrobiologicznego w jednym opakowaniu surowca farmaceutycznego:
Woda do receptury aptecznej FP (Aqua pro usu officinale), 100g o numerze serii
1804170267. W zwigzku z koniecznoscig przeprowadzenia postepowania wyjasniajacego
oraz badan mikrobiologicznych surowca, podmiot odpowiedziainy w dniu 31.07.2018 r. ztozyt
do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wniosek o wstrzymanie ww. serii surowca
farmaceutycznego w obrocie. Ze wzgledu na podejrzenie braku spetnienia wymagan
jakosciowych w =zakresie parametru czysto$¢ mikrobiologiczna, Gtéwny inspektor
Farmaceutyczny w dniu 31 lipca 2018 roku wydat decyzje nr 47/WS/2018 wstrzymujaca
w obrocie ww. seri¢ surowca farmaceutycznego.

W dniu 21 sierpnia 2018 r. do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynat
wniosek podmiotu odpowiedzialnego o uchylenie ww. decyzji. Podmiot odpowiedzialny —
Fagron Sp. z 0.0. przedstawit dowody wskazujgce na to, iz proby archiwalne ww. serii oraz
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pozostalych serii surowca farmaceutycznego wyprodukowanych tego samego dnia .
1804170266, 1804170268, 1804170269 spetniaja wymagania jakosciowe w zakresie
parametru jalowo$c oraz zawarto$é endotoksyn bakteryjnych.

Zwrécono sie do pomiotu odpowiedzialnego o przedstawienie dodatkowych dowodéw
w sprawie. 01.10.2018r. do kancelarii Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wpiynety
dodé\tkowe wyjasnienia w zakresie metody badania szczelnosci opakowan oraz kontroli
procesu sterylizacji. Ponadto, potwierdzono, iz podczas procesu przygotowania, sterylizacji
i badania ww. serii wody do receptury aptecznej FP nie zarejestrowano zadnych odchylen.

Nalezy podkresli¢, iz w mysl art. 155 k.p.a. decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona
nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgoda strony uchylona lub zmieniona przez
organ administracji publicznej, ktéry jg wydal, jezeli przepisy szczegoélne nie sprzeciwiajg sig
uchyteniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes
strony; przepis art. 154 § 2 stosuje si¢ odpowiednio.

Z uwagi na fakt, iz podmiot odpowiedzialny wnidst o uchylenie decyzji nr 47/ WS/2018
z dnia 31 lipca 2018 roku, przedstawiajagc dowody potwierdzajace, iZ wstrzymana
w obrocie seria surowca farmaceutycznego o nr: 1804170267 speinia wymagania
jakosciowe w zakresie parametru czystoS¢ mikrobiologiczna, Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona
w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrdci¢ sie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sgadami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrocenia sie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa - skarge nalezy wnie$¢ do Wojewébdzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za posrednictwem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysoko$§é wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiegac sig
o zwolnienie od kosztow sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (art. 239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku

o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sig prawa do jego wniesienia wobec organu,



ktory wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia

0 zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwotania decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
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OTRZYMUJA:
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strona: Fagron Sp. z 0. 0., ul. Pasternik 26, 31-354 Krakow;

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych | Produktéw Biobdjezych;
Glowny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
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