PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 04-11-2021
Nr UR/DZ/0068/21

Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 z pdzn. zm., dalej: Kpa) w zw.
z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r., poz. 1977)

dokonuje si¢ zmiany decyzji Prezesa Urzedu nr UR/RD/0347/17 z dnia 22 maja 2017 r.
o wydaniu pozwolenia nr 24004 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Polopiryna Complex (Acidum acetylsalicylicum + Phenylephrini  bitartrate +
Chlorphenamini maleas), proszek do sporzadzania roztworu doustnego, 500 mg +
1558 mg + 2,0 mg dla podmiotu odpowiedzialnego Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A. w nastepujacy sposéb:

W punkcie ,,Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktu leczniczego”

zapis:
Nie ma zastosowania.

zastepuje si¢ zapisem:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
sic¢ do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311
z 28.11.2001 r. str. 67 ze zm.).

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 Kpa decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyta prawo, moze
by¢ w kazdym czasie za zgoda strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory ja wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja si¢ uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji 1 przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio.
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Zmiana w zakresie zapisu ,,Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych
o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego” spetlnia powyzsze przestanki 1 wynika
z koniecznosci dostosowania zapisu w decyzji do danych znajdujacych sie w dokumentacji.
Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji nr UR/RD/0347/17 z dnia 22 maja 2017 r.
o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego nr 24004 zawierata dane,
ktére zostaja wprowadzone do ww. pozwolenia niniejszg decyzja.
Produkt leczniczy Polopiryna Complex (Acidum acetylsalicylicum + Phenylephrini
bitartrate + Chlorphenamini maleas), proszek do sporzadzania roztworu doustnego,
500 mg + 15,58 mg + 2,0 mg zostat zarejestrowany jako wniosek ,,informed consent” (art. 16
ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne), czyli dla tego produktu jest
obowigzek sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego i1 zapis w ww. puncie ,,Nie ma zastosowania” nie jest prawidtowy.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art. 155 Kpa.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 z pdzn. zm., dalej: Kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 2325, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi

administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.
/dokument podpisany elektronicznie/
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. al
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