g;z Prezes Urzedu Rejestraql Produktow Leczniczych,
/ j} @ Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Numer UR/DZ/69/23/WET
Warszawa, 08-11-2023

Grabikowski-Grabikowska

Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe
»INEX” Spétka Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

DECYZIA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 z pézn. zm.), art. 5 ust. 2 i art. 152 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L4 2 07.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.)

zmienia sie decyzje Prezesa Urzedu nr UR/RD/85/17/WET z dnia 31sierpnia 2017 r. o
wydaniu pozwolenia nr 2690/17 na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego Biomec, Iwermektyna, roztwér do wstrzykiwan, iwermektyna
10 IU/ml w nastepujacy sposob:

zapis: ,Pozwolenie wydaje sie na okres do dnia 31.08.2022 r.”

zastepuje sie zapisem: ,,Pozwolenie wydaje sie na czas nieokreslony.”

UZASADNIENIE

W dniu 31 sierpnia 2017 r. r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR/RD/85/17/WET o
wydaniu pozwolenia nr 2690/17 na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego Biomec, Iwermektyna, roztwér do wstrzykiwan, iwermektyna 10 IU/ml.
Pozwolenie zostato wydane na okres 5 lat tj. do dnia 31 sierpnia 2017 r. w oparciu o art.
7 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz.
2301 z pdzn. zm.).

Od dnia 28 stycznia 2022 r. zastosowanie wprost i bezposrednio w obszarze
weterynaryjnych produktéw leczniczych znajduje rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego

i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéow
leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43 z
pdin. zm.), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2019/6”.
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Zgodnie z art. 152 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6:

»Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw oraz rejestracje
homeopatycznych weterynaryjnych produktdw leczniczych wydane zgodnie z dyrektywg
2001/82/WE lub rozporzgdzeniem (WE) nr 726/2004 przed dniem 28 stycznia 2022 r.
uznaje sie za wydane zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem i w zwigzku z tym podlegajg
one odpowiednim przepisom niniejszego rozporzadzenia”.

Zgodnie natomiast z art. 5 ust. 2 rozporzgdzenia 2019/6 ,Pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego jest wazne przez czas nieokreslony.”.

Majac powyzsze na uwadze, zmiana terminu waznosci pozwolenia nr 2690/17 wydanego
dla weterynaryjnego produktu leczniczego Biomec, Iwermektyna, roztwor do
wstrzykiwan, iwermektyna 10 IU/ml z 5 lat na czas nieokre$lony jest zasadna.

Prezes Urzedu pismem z dnia 16 sierpnia 2023 r. poinformowat strone o wszczeciu
postepowania administracyjnego w przedmiocie zmiany decyzji Prezesa Urzedu nr
UR/RD/85/17/WET z dnia 31 sierpnia 2017 r. o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego Biomec, Iwermektyna, roztwor do
wstrzykiwan, iwermektyna 10 IU/ml. Rdwnocze$nie Prezes Urzedu zwrdcit sie do strony
z prosbg o wyrazenie zgody na zmiane przedmiotowej decyzji, a podmiot
odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art. 155 Kodeksu
postepowania administracyjnego pismem z dnia 31 pazdziernika 2023 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 2000) decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona
nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony zmieniona, jezeli przepisy
szczegoblne nie sprzeciwiajg sie zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes
spoteczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w decyzji spetnia powyzsze przestanki.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 z pdéin. zm., dalej: kpa) decyzja wydana w
pierwszej instancji, od ktérej 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 2022 r. poz. 329, dalej: p.p.s.a.),
zwanej dalej ,,p.p.s.a.”, strona moze wnie$¢ 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
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ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

/dokument podpisany elektronicznie/
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