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DECYZJA

Na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na
podstawie art. 13e lit. ¢ Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada
2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolef na dopuszczenie do obrotu dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.
Urz. UE L 334 z 12.12.2008 roku, str. 7 z p6zn. zm.).

1/ uchyla si¢ w caloei zaskarzona decyzj¢ Ministra Zdrowia nr 0Z/0025/10
z dnia 20 stycznia 2011 r. o odmowie dokonania zmiany danych objetych pozwoleniem
nr R/7241 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego: FLUIMUCIL

2/ orzeka si¢ do istoty sprawy poprzez dokonanie zmiany dokumentacji bedacej
podstawg wydania pozwolenia nr R/7241 oraz zmiany danych obj¢tych pozwoleniem
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

FLUIMUCIL
Acetylcysteinum

tabletki musujace, 600 mg
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Typ zmiany: 11

Opis zmiany:
Zmiana kategorii dostepnosci produktu leczniczego
z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp
na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC
wraz z usunigciem wielko$ci opakowania produktu leczniczego: 30 szt. tabletek
oraz zmiang wskazan i dawkowania produktu leczniczego.

Znmtiana wchodzi w Zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.

UZASADNIENIE

Minister Zdrowia decyzja nr OZ/0025/10 z dnia 20 stycznia 2011 r. odmowil
dokonania zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/7241 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego: FLUIMUCIL w zakresie Zmiany typu II.
W tresci ww. decyzji zmiana zostata opisana w nastgpujacy sposoéb: Odmawia si¢ dokonania
zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/7241 z dnia 9 lipca 2008 r., na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego:

FLUIMUCIL
Acetylcysteinum
tabletki musujace, 600 mg

Pismem z dnia podmiot odpowiedzialny wniést o ponowne
rozpatrzenie sprawy nr PL/ZR-4020-0361/10[ZPN] zakonczonej wydaniem decyzji Ministra
Zdrowia nr OZ/0025/10 z dnia 20 stycznia 2011 r. We wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy pelnomocnik strony wskazal, iz dnia ztozyt uzupekienia do
wniosku '

Po rozpatrzeniu wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, organ uznal, iz argumenty
strony zastugujg w calosci na uwzglednienie 1 znajduja swoje uzasadnienie w dokumentacji
dotaczonej do Wniosku o dokonanie zmiany porejestracyjnej. W zwiazku z powyzszym opis
zmiany powinien by¢ nast¢pujacy:

Zmiana kategorii dostepnosci produktu leczniczego
z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC
wraz z usunig¢ciem wielkos$ci opakowania produktu leczniczego: 30 szt. tabletek
oraz zmiang wskazan i dawkowania produktu leczniczego.

Zmiana wchodzi w Zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.

Zgodnie z art. 138 § 1 pkt 2 Kodeksu postgpowania administracyjnego, organ
odwotawczy uchyla zaskarzona decyzj¢ w calosci 1 w tym zakresie orzeka co do istoty

sprawy.

W zwigzko Z wejsciem w zycie w dnia 4 sierpnia 2013 1., 1ozporzedzenia 712/2012
z dnia 3 sierpnia 2012 r. zmieniajqcego rozporzqdzenie (WE) nr 1234/2008 dotyczqcego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U.UE.L.2012.209.4),
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w przedmiotowe] sprawie znajdzie zastosowanie art. 13e. rozporzadzenia 1234/2008
w brzmieniu ustalonym ww. rozporzadzeniem 712/2013.

Zgodnie z art. 13e lit. ¢ Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24
listopada 2008 r. dotyczqcego badania zmian w warunkach pozwoleit na dopuszczenie do
obrotu dla produktow leczniczych stosowanych wu ludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych $rodkiem stosowanym zamykajacym procedur¢ dokonania zmiany w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest okreslonych w art. 13a-13c, stosownym
w przedmiotowej sprawie, jest zmiana decyzji przyznajace] pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z przyj¢ta zmiana.

Majac na uwadze powyzsze orzeczono, jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stronie stuzy prawo do wniesienia skargi do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie. Zgodnie z art. 53 § 11 art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 1. Prawo o postepowaniu przez sadami administracyjnymi (Dz. U. Nr 153, poz. 1270,
ze zm.) skarge wnosi si¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia skarzacemu rozstrzygniecia w sprawie.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony:

2.ala
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