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DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. 2z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 1. poz. 2211 ze zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu nr UR/RR/0815/14 z dnia 30 kwietnia 2014 r.
o przedluZeniu okresn waznosci pozwolenia nr R/1261 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego ANTIDRAL, Aluminii chloridum, plyn na skére, 100 mg/g
w nastgpujacy sposéb:

Zapis w punkcie:
»-Rodzaj opakowania”

Butelka z polietylenu HPPE, obejma kulki z polietylenu typ GGNX-18-D003, kulka i zakretka
z polipropylenu J-400, w tekturowym pudetku.

zast¢puje sie zapisem:

Butelka z polictylenu HDPE, obejma kulki z "po:liety]enu typ GGNX-18-D003, kulka
i zakretka z polipropylenu J-400, w tekturowym pudelku.

UZASADNIENIE
W dniu 30 kwietnia 2014 1. Prezes Urzedu wydal decyzic nr UR/RR/0815/14

o przediuzeniu okresu waznoéci pozwolenia nr R/1261 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego ANTIDRAL, Aluminii chloridum, ptyn na skére, 100 mg/g.

Pismem z dnia -~ - podmiot odpowiedzialny zwrocit si¢ o zmiang decyzji Prezes
Urzg¢du nr UR/RR/0815/14 w zakresie zapisu w punkeie , Rodzaj opakowania™.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 1. - Kodeks postepowania administracyjnego
decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona
za zgody strony, jezeli przepisy szczeglne nie sprzeciwiajg si¢ zmianie i przemawia za tym
interes spoteczny lub shuszny interes strony.
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Zmiana zapisu w punkcie ,Rodzaj opakowania” spelnia powyzsze przestanki i wynika
z koniecznosci dostosowania zapisu w decyzji do przedstawionej dokumentacji. Dokumentacja
bedaca podstawa wydania decyzji Prezes Urzgdu nr UR/RR/0815/14 o przedtuzeniu okresu
waznodci pozwolenia nr R/1261 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ANTIDRAL,
Aluminii chloridum, ptyn na skére, 100 mg/g zawierata dane, ktére zostajg wprowadzone
do ww. pozwolenia niniejszg decyz}a.

Pismem z dnia - .. podmiot odpowiedzialny wyrazil zgod¢ na dokonanie
niniejszej zmiany w trybie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeka sig jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 poz. 1257 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Bioboiczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r., poz. 1302
ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 §
1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
o0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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