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DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) 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, Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biob6jczych (Dz. U. z 2011 .
Nr 82, poz. 451)

zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia nr RR/0109/09 z dnia 09.06.2009 r. o przediuzeniu
okresu wainoSci pozwolenia nr R/0949 na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego Madopar 62,5 mg, Levodopum + Benserazidum, kapsulki, 50 mg + 12,5 mg
dla podmiotu odpowiedzialnego Roche Polska Sp. z 0.0. w nastgpujacy sposéb:

zapis:
»Nazwa i adres wytwoércy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii”
Roche Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39 B
02-672 Warszawa
zastepuje si¢ zapisem:
wLImporter, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”
Roche Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 39 B
02-672 Warszawa
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UZASADNIENIE

W dniu 09.06.2009 r. Minister Zdrowia wydat decyzje nr RR/0109/09 o przedtuzeniu okresu
waznosci pozwolenia nr R/0949 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na czas
nieokreslony. Pismem z dn. 08.05.2012 r. podmiot odpowiedzialny zwrocit si¢ z prosba
zmiang decyzji Ministra Zdrowia nr RR/0109/09 z dn. 09.06.2009 r. w zakresie danych
dotyczacych wytworcy lub importera u ktérego nastgpuje zwolnienie serii dla produktu
leczniczego Madopar 62,5 mg, Levodopum + Benserazidum, kapsultki, 50 mg + 12,5 mg.
Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyla prawa moze by¢
w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg si¢
Zmianie i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony.

Zmiana danych dotyczacych wytworcy lub importera u ktérego nastgpuje zwolnienie serii,
spelnia powyzsze przestanki i wynika z koniecznosci dostosowania zapisu w decyzji do
przedstawionej dokumentacji. Dokumentacja bgdaca podstawa wydania decyzji Ministra
Zdrowia nr RR/0109/09 z dn. 09.06.2009 r. o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia nr
R/0949 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Madopar 62,5 mg, Levodopum +
Benserazidum, kapsutki, 50 mg + 12,5 mg zawierata dane, ktore zostaja wprowadzone do
ww. pozwolenia niniejsza decyzja.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwcal960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Y up ~rezesa

PREZES
d ktéw Leu \

mgr m. Marcm Kot~}

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony Seem TR el Tl D TRUL L T D Tl e L T

2. a/a

PL/ZR-4030-0241/08
Strona2z?2



