PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, A
Nr UR/DZ/ 'Ol 16 2016 -05- 0 5

Laboratorium Medycyny Naturalnej
»BONIMED”

ul. Stawowa 23

34-300 Zywiec

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2016 r., poz. 23) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) i art. 15
ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych (Dz. U. 22011 . Nr 82, poz. 451)

zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia nr RRH/4728/08 z dnia 12 grudnia 2008 r.
o przedluzeniu okresu waiznosci pozwolenia nr R/6580 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego GASTROBONISOL, plyn doustny w nastepujacy sposéb:

w punkcie:

»Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”
zapis: .
Laboratorium Medycyny Naturalnej ,,BONIMED”
ul. Stawowa 23
34-300 Zywiec

zastepuje si¢ zapisem

1. Laboratorium Medycyny Naturainej ,,BONIMED”
ul. Stawowa 23
34-300 Zywiec

2. Phytopharm Kligka S.A.
Klgka 1
63-040 Nowe Miasto nad Wartg
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UZASADNIENIE

W dniu 12 grudnia 2008 r. Minister Zdrowia wydal decyzje nr RRH/4728/08 o przedtuzeniu
na czas okreslony okresu waznosci pozwolenia nr R/6580 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego GASTROBONISOL, ptyn doustny.

W dniu "o wiii ., podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie w trybie
art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego zmiany
w decyzji Ministra Zdrowia nr RRH/4728/08 o przedtuzeniu na okresu waznosci pozwolenia
nr R/6580 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego GASTROBONISOL, ptyn
doustny.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawa moze by¢
w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegélne nie sprzeciwiajg sig
zmianie i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony.

Zmiana zapisu w punktach ,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii” spelnia
powyzsze przestanki i wynika z koniecznosci dostosowania zapisu w decyzji do
przedstawionej dokumentacji.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art.127 § 3 i art.129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 23) stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych 1 Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.afa
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