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Przedsigbiorstwo Produkcji
Farmaceutyczno — Kosmetycznej
»PROFARM?” Sp. z 0.0.

ul. Slupska 18

84-300 Lebork

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) i art. 15 ust.
| ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. z2011r. Nr 82, poz. 451)

zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia nr RRH/3826/08 z dnia 02.12.2008 r. o przedluieniu
okresu wainoSci pozwolenia nr R/2609 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
SALICYLOL dla podmiotu odpowiedzialnego  Przedsigbiorstwo  Produkcji
Farmaceutyczno — Kosmetycznej ,PROFARM” Sp. z 0.0. w nastgpujacy sposoéb:

w punkcie:

»Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”

Zapis:

Przedsigbiorstwo Produkcii
Farmaceutyczno — Kosmetycznej
-PROFARM?” Sp. z 0.0.

ul. Shupska 18

84-300 Lebork

zastepuje si¢ zapisem:

Przedsigbiorstwo Produkcji
Farmaceutyczno — Kosmetycznej
»PROFARM?” Sp. z 0.0.

ul. Slupska 18

84-300 Le¢bork
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Pracownia Diagnostyki Laboratoryjnej (Laboratorium Mikrebiologiczne)
Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Zaklad Opieki Zdrowotnej w Leborku

ul. Wegrzynowicza 13
84-300 Lebork

UZASADNIENIE

W dniu 02.12.2008 r. Minister Zdrowia wydal decyzje nr RRH/3826/08 o przediuzeniu
okresu waznosci pozwolenia nr R/2609 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
obejmujacg dostosowanie dokumentacji do wymogoéw Prawa farmaceutycznego. Pismem z
dn. 11.06.2014 r. podmiot odpowiedzialny zwrécit si¢ z prosba o zmiane zapisu w decyzji
Ministra Zdrowia nr RRH/3826/08 z dn. 02.12.2008 r. w punkcie: ,,Miejsce wytwarzania,
gdzie nastepuje kontrola serii” dla produktu leczniczego SALICYLOL.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawa moze byé
w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegoblne nie sprzeciwiaja sie
zmianie i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii” spelnia
powyzsze przestanki i wynika z konieczno$ci dostosowania zapisu w decyzji do
przedstawionej dokumentacji. Dokumentacja bedaca podstaws wydania decyzji Ministra
Zdrowia nr RRH/3826/08 z dn. 02.12.2008 r. o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia
nr R/2609 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego SALICYLOL zawierata dane,
ktdre zostaja wprowadzone do ww. pozwolenia niniejsza decyzjg.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie ninigjszej zmiany w trybie
art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeka sie jak w sentencji,

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 . poz. 267) stronie stuzy prawo do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biob6jczych w terminie 14 dni

od dnia dorgczenia decyzii.

U, PeRIasa

WICEPREZES

Produltaw Leczniczych
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Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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