PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobo6jczych

Warszawa, 9059 -0 17
Nr UR/DZL/DZ/O0LS 122

Farmak International Sp. z o.o0.
Aleja Jana Pawla II 22
00-133 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej: K.p.a.) w zw. z art.
35 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczmiczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych nr UR/RR/0148/21 z dmia 12 maja 2021 r.
o przedluzeniu na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 23405 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Pikopil, Natrii picosulfas, krople doustne,
roztwor, 7,5 mg/ml w nastepujgcy sposob:

w punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii”

zapis:
PozLab Sp. z o.0.
ul. Parkowa 2
60-775 Poznan

zastepuje sie zapisem:

PozLab Sp. z 0.0.
ul. Kobaltowa 6
62-002 Ziotniki, Suchy Las

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz.U. 22021 r. poz. 735 ze zm., dalej: K.p.a) decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyta
prawa moze byé w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegélne nie
sprzeciwiajg sie zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.
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Zmiana zapisu w punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:” wynika z
koniecznosci prawidlowego zapisu fizycznego miejsca kontroli przedmiotowego produktu
leczniczego.

Dokumentacja bedgca podstawg wydania decyzji nr UR/RR/0148/21 =z dnia
12 maja 2021 r. o przedtuzeniu okresu waznoéci pozwolenia nr 23405 na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Pikopil, Natrii picosulfas, krople doustne, roztwér, 7,5 mg/ml
zawierata dane, ktdre zostaja wprowadzone do ww. pozwolenia niniejszg decyzja.

W pi$mie z dnia 25 luty 2022 r. podmiot odpowiedzialny wyrazit zgod¢ na dokonanie niniejszej
zmiany w trybie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego.

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 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 22021 r. poz. 735 ze zm., dalej: Kpa.), stronie
shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do
zwrdcenia sie 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 postgpowaniu przed sgdami
administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r. poz. 329, dalej: p.p.s.a.) wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzg¢du
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis
od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona
moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dor¢czenia organowi administracji publicznej
os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departameniu Zmian Porejesfragyjnych
i Rerejestracji Produktow Ldczpjczych

Joanna |<Jn{iecik-6ru n

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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