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DECYZJA

Na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesénia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na
podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne:

1/ uchyla si¢ zaskarzona decyzj¢ Prezesa Urzedu nr UR/ZD/2550/13 z dnia 17 kwietnia
2013r. wydang dla produktu leczniczego Methotrexat-Ebewe, Methotrexatum, koncentrat
do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg/ml w czg$ci dotyczacej zakresu zmiany,
poprzez zmiang tresci decyzji:

z: ,,typ zmiany: IA nr B.IIL.2 b), IA nr B.IIL1 a) 2”

na: ,,typ zmian: IB nr B.IIL.2 b), IB nr B.IIL.1 a) 2”

oraz dodanie informacji: ,,Zmiany wchodzg w zycie w ciggu 6 miesiecy od dnia wydania

decyzji”.
2/ w pozostalej czgSci utrzymuje sie zaskarzong decyzj¢ w mocy.

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu decyzja nr UR/ZD/2550/13 z dnia 17 kwietnia 2013r. dokonat
zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia nr R/3339 z dnia 21 grudnia
2012r. na dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego Methotrexat-Ebewe w zakresie zmian
typ IA.
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We wnioskach o dokonanie zmian w dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego podmiot odpowiedzialny
zaklasyfikowal przedmiotowe zmiany jako typ IB oraz wystapit z prosba o przyznanie
6-miesigcznego okresu przejsciowego na wprowadzenie w zycie ww. zmian. W tresci decyzji
Prezesa Urzedu nr UR/ZD/2550/13 z dnia 17 kwietnia 2013r. wskazano, iz przedmiotem
wniosku sa zmiany typu IA i w zwiazku z tym nie zostata umieszczona informacja dotyczaca
6-miesigcznego okresu przejsciowego na wprowadzenie w zycie ww. zmian.

Whioskiem z dnia - —— - podmiot odpowiedzialny wnidst
o ponowne rozpatrzenie sprawy zakonczonej wydaniem decyzji  Prezesa Urzedu
nr UR/ZD/2550/13 z dnia 17 kwietnia 2013r. We wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
petlnomocnik strony wskazat, iz przedmiotem wniosku o dokonanie zZmiany w pozwoleniu
i dokumentacji sa zmiany typu IB oraz wystapit z prosba o przyznanie 6-miesigcznego okresu
przej$ciowego na wprowadzenie w zycie zmian.

Po rozpatrzeniu wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, organ uznal, iz zarzuty
strony zastuguja w calosci na uwzglednienie. W zwiazku z powyzszym zapis W decyzji
w punktach dotyczacych typu oraz opisu zmiany powinien by¢ nastepujacy:
typ zmian: IB nr B.IIL2 b), IB nr B.IIL1 a) 2
Zmiany wchodza w zycie w ciagu 6 miesigcy od dnia wydania decyzji.

Zgodnie z art. 138 § 1 pkt 2 Kodeksu postgpowania administracyjnego, organ
odwolawczy uchyla zaskarzona decyzje w catosci i w tym zakresie orzeka co do istoty
sprawy.

Majac na uwadze powyzsze orzeczono, jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stronie stuzy prawo do wniesienia skargi do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie. Zgodnie z art. 53 § 1 i art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przez sadami administracyjnymi (Dz. U. Nr 153, poz. 1270,
ze zm.) skarge wnosi si¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia skarzacemu rozstrzygnigcia w sprawie.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik Stromy: === - ---mwomm - s oo - e s e
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