PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -09- 1 0
Nr UR/DZL/US/ D004 120

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwér Mazowiecki

DECYZJA

Na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944)

Nr procedury: DE/H/xxxx/1A/962/G (DE/H/2343/002/1A/029/G)

I. Uchyla si¢ w czeSci zaskarzong decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych nr UR/ZD/1422/20
z dnia S sierpnia 2020 r. o dokonaniu zmiany danych objetych pozwoleniem nr 17855
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Nurofen dla dzieci Junior truskawkowy
Ibuprofenum
zawiesina doustna, 40 mg/ml

w punkcie:
»Dodanie wytwoércy, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:

RB NL Brands B.V.
Schiphol Boulevard 207
1118 BH Schiphol
Holandia”

I1. Orzeka si¢ co do istoty sprawy w tym zakresie, w taki sposdéb, Ze w rozstrzygnigciu
decyzji dodaje si¢ zapis:

Dodanie importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

RB NL Brands B.V.
Schiphol Boulevard 207
1118 BH Schiphol
Holandia
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UZASADNIENIE

W dniu 5 sierpnia 2020 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) wydat decyzje
nr UR/ZD/1422/20 o dokonaniu zmiany danych objetych pozwoleniem nr 17855 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Nurofen dla dzieci Junior truskawkowy.

W dniu podmiot odpowiedzialny Reckitt Benckiser (Poland) S.A. zwrécit
si¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, poniewaz dodawane
do pozwolenia miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje zwolnienie serii — RB NL Brands B.V.,
Schiphol Boulevard 207, 1118 BH Schiphol, Holandia — zostalo nieprawidtowo okreslone
w decyzji jako ,,wytworca, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii”, podczas gdy przedmiotem
zmiany byto dodanie ,,importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”.

Po ponownym rozpatrzeniu sprawy Prezes Urzedu uznat zadanie strony za zasadne.

Zgodnie z art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ odwotawczy wydaje decyzje, w ktorej uchyla zaskarzona decyzje
w catosci albo w czesci 1 w tym zakresie orzeka co do istoty sprawy albo uchylajac t¢ decyzje
— umarza postgpowanie pierwszej instancji w catosci albo w czesci.

Majac na uwadze powyzsze Prezes Urzedu uchyla w czgdci decyzj¢ Prezesa Urzedu z dnia
5 sierpnia 2020 r. nr UR/ZD/1422/20 o dokonaniu zmiany danych obj¢tych pozwoleniem
nr 17855 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Nurofen dla dzieci Junior
truskawkowy w punkcie ,,Dodanie wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii” i w tym
zakresie orzeka co do istoty sprawy dodajac w rozstrzygnigciu decyzji zapis: ,,Dodanie
importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii: RB NL Brands B.V., Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol, Holandia™.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stronie stuzy prawo do wniesienia skargi do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie. Zgodnie z art. 53 § 1 w zw. z art. 54 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325, dalej: p.p.s.a.) skarge do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 30 dni od dnia dorgczenia skarzacemu
rozstrzygniecia w sprawie. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych
oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

ktow Leczniczych,
Produktow Biobojczych

Grzegorz Cessa
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