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Warszawa, dmia .. .......

MINISTER ZDROWIA

nr «ﬁ;‘;f /ff){ ?3 :37%3?

Bristol — Myers Squibb
Polska Sp. z o.0.

Al. Armii Ludowej 26
00 — 609 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 14 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowadzajace
ustawg¢ — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych (Dz. U.
Nr 126, poz. 1382 ze zm.), art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)

przediuza si¢ do dnia 31 grudnia 2008 r. okres wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu nr 7520 z dnia 21 stycznia 2005 r.
Nazwa: DicloDuo
Nazwa powszechnie stosowana: Diclofenacum natricum
Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
kapsulki zawierajace peletki powlekane dojelitowe (25 mg) i peletki o przedluzonym
uwalnianiu (50 mg), 75 mg

Droga podania: doustna

W pozostalym zakresie, niewynikajacym z przedmiotowej decyzji. pozostaja aktualne dane zawarte
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

UZASADNIENIE

W dniu Bristol - Myers Squibb Polska Sp. z o0.0. zlozyl wniosek
nr PL/ZR-4030-0920/07 o przediuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
nr 7520 z dnia 21 stycznia 2005 r., wydanego przez Ministra Zdrowia waznego do dnia
31 marca 2008 r., z uwagi na fakt, iz Minister Zdrowia nie byl w stanie w terminie 6 miesiecy
rozpoznac¢ danej sprawy, dzialajac na podstawie art. 14 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz
ustawe¢ o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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Biobojczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 ze zm.), Minister Zdrowia wydat decyzje o przedtuzeniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Przywolany przepis art. 14 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Przepisy wprowadzajace
ustawg¢ — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, zezwala
Ministrowi Zdrowia przedtuzy¢ termin waznosci pozwolenia w sytuacji, gdy nie moze on wyda¢
decyzji w terminie 6 miesigcy od dnia zlozenia wniosku. Przepis naklada na Ministra Zdrowia
obowiazek, aby przedtuzenie waznosci pozwolenia nie bylo dtuzsze niz 12 miesiecy.

W zwiazku z tym, iz w niniejszej sprawie zostaly spelnione wszystkie przestanki art. 14 ust.
6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowadzajace ustaw¢ — Prawo farmaceutyczne,
ustawg o0 wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Minister Zdrowia postanowit jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.) Stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA
podpis i pieczel
Zu owatmenla :
VllNlST NZDRUWV&;‘
PODSEKRETARZ STA

Marek Twardawskf

Otrzymuje:

1. Strona
2. URPLWMIiPB
3

]

a’a

Strona2z2 PL/ZR-4030-0920/07



