g;z Prezes Urzedu Rejestraql Produktow Leczniczych,
/ j} @ Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Nr UR/DZL/SB/0091/25
Warszawa, 29-07-2025

Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60

1112AX Diemen

Holandia

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750)

postanawia sie sprostowac oczywistg omytke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 27
czerwca 2025 r. nr UR/ZM/0167/25 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w
pozwoleniu nr R/7454 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

TRAUMON
Etofenamatum
aerozol na skére, roztwér, 100 mg/ml

w nastepujacy sposob:

w tresci decyzji

jest:

»Miejsce wytwarzania Petny sktad jakosciowy:”
powinno by¢:
»Petny sktad jakosciowy:”

oraz w punkcie : ,, Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktu leczniczego:”

jest:

”n
e

powinno by¢:
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»Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci sktadania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, ze
zm.).”

UZASADNIENIE

W dniu 27 czerwca 2025 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych wydat decyzje nr UR/ZM/0167/25 o zmianie
podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/7454 na dopuszczenie do obrotu ww.
produktu leczniczego.

W decyzji o zmianie podmiotu odpowiedzialnego nieprawidtowo zapisano nazwe punktu
jako ,,Miejsce wytwarzania Petny skfad jakosciowy:”. Prawidtowa nazwa punktu to
,Petny sktad jakosciowy:”.

W decyzji o zmianie podmiotu odpowiedzialnego nie wpisano tresci punktu dotyczgcego
czestotliwosci sktadania raportéow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego. Prawidtowe brzmienie tego punktu to: Zgodnie z wykazem
zharmonizowanych czestotliwosci sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktéw leczniczych ustalonym na podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, ze zm.).

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: K.p.a.) organ administracji publicznej moze z urzedu lub na

zadanie strony prostowa¢ w drodze postanowienia btedy pisarskie i rachunkowe oraz
inne oczywiste omytki w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony btgd ma charakter oczywistej omytki, a zatem zachodzg przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.
Majac powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3w zw. z art. 141 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (dalej: k.p.a.) od niniejszego
postanowienia stronie przystuguje prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia doreczenia
postanowienia.
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Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r.
Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935 ze zm.,
dalej: p.p.s.a.), strona moze wnies$¢ skarge na postanowienie do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia postanowienia.

Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wopis od skargi wynosi 100 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata
lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a w zw. z art. 127 § 3 oraz art. 144 k.p.a. przed uptywem terminu
do whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, postanowienie staje sie ostateczne i prawomocne.

Z upowaznienia Prezesa

Elzbieta Zembrzuska

Zastepca Dyrektora Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow
Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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