PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1 T T
Warszawa, 4020 -8 i3

NrUR/ZD/ fyf5 120

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne
Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/3518
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

BUNONDOL
Buprenorphinum
tabletki podjezykowe, 0,4 mg

typ zmiany: IAIN nr AS a)

W punktach: ,,Nazwa i adres wytwérey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”
nMiejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”

zapis: 1. Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

2. Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddzial Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Szypowskiego 1
39-460 Nowa Deba
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zastepuje si¢ zapisem: 1, Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

2. Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddzial Produkeyjny w Nowej De¢bic

ul. Metalowca 2

39-460 Nowa D¢ba

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ystawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 1. poz. 256 ze zm,, dalej K.p.a.) odstgpuje sig od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catoscl zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art, 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwcea
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.),
stronie shizy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystal z prawa do zwrdcenia sie¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 1. poz. 2325,
dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skargg na
decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p-s.a.
wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie
art, 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozyé wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego 0 przyznanie prawa pomocy W zakresiec zwolnienia od kosztow
sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i2wzw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegn terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy sirona moze zrzec sie prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy.
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Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i
prawomocna.

Otrzymuja:
i. Pelnomocnik strony.
2.aa
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