Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Numer UR/DZ/0003/25/IR
Warszawa, 24-03-2025r.

Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 t6dz

DECYZIA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

dokonuje sie zmiany decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych nr UR/RD/0383/24/IR z dnia
31 pazdziernika 2024 r. o wydaniu pozwolenia na import réwnolegty nr 383/24
produktu leczniczego Skinoren, krem, 200 mg/g, z Butgarii, kraju eksportu, w
nastepujacy sposéb:

W punkcie ,,Petny sktad jakosciowy ”

zapis:
[...]

Makroglicerydéw stearyniany

zastepuje sie zapisem:

[...]

Makrogologliceryddw stearyniany

UZASADNIENIE

W dniu 31 pazdziernika 2024 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych wydat decyzje nr UR/RD/0383/24/IR o
wydaniu pozwolenia na import rownolegty nr 383/24 produktu leczniczego Skinoren,
krem, 200 mg/g.

W decyzji nr UR/RD/0383/24/IR stwierdzono btedny zapis jednej z substancji
pomocniczych. Pismem z dnia 20 marca 2025 r. importer réwnoleglty Medezin Sp. z o.0.
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wyrazit zgode na dokonanie zmiany w decyzji nr UR/RD/0383/24/IR w punkcie , Petny
sktad jakosciowy”.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyta prawo, moze by¢
w kazdym czasie za zgoda strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory jg wydat, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony”.

Zmiana spetnia powyzsze przestanki i wynika z konieczno$ci zastosowania prawidtowego
zapisu w ww. decyzji. Dokumentacja bedgca podstawa wydania decyzji

nr UR/RD/0383/24/IR z dnia 31 pazdziernika 2024 r. zawierata dane, ktére zostaja
wprowadzone do pozwolenia na import réwnolegty nr 383/24 niniejszg decyzja.

Majac powyzsze na uwadze orzeka sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) decyzja wydana w pierwszej instancji, od
ktorej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zadania strony,
jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935), zwanej dalej
»P.p.s.a.”, strona moze wnie$é skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i 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
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztdw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

z upowaznienia Prezesa
tukasz Burda
Dyrektor
Departamentu Rejestru i Importu Réwnolegtego

Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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