PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Warszawa, 11-06-2021

Nr UR/DZL/DZ/0065/21

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

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) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 1. poz. 974)

zmienia si¢ decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych nr UR/ZD/0484/21 z dnia 4 marca 2021 r.
0 wydaniu pozwolenia nr R/3623 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

BACTROBAN
Mupirocinum
mas¢ do nosa, 20 mg/g

W nastepujacy sposob:
jest:

Wprowadza si¢ punkt ,,Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

Wprowadza si¢ punkt ,,Miejsce prowadzenia dzialalno$ci importowej, gdzie nastepuje
kontrola serii”

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

DZ1-ZI1.N.4020.1956.2020
Strona 1 z 4



W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”
»Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”

usuwa sie zapis:

Glaxo Wellcome Operations
Harmire Road

Barnard Castle

Co. Durham, DL12 8DT
Wielka Brytania

powinno by¢:

Punkt ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

zastepuje sie zapisem:

»Nazwa i adres importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

Punkt ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

zastepuje sie zapisem:

»Miejsce prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii”

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”
»Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”

usuwa sie zapis:
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Glaxo Wellcome Operations
Harmire Road

Barnard Castle

Co. Durham, DL12 8DT
Wielka Brytania

UZASADNIENIE

W dniu 4 marca 2021 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych 1 Produktéw Biobodjczych (dalej: Prezes Urzedu) wydat decyzje nr
UR/ZD/0484/21 o zmianie pozwolenia nr R/3623 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu
leczniczego. Pismem z dnia 29 kwietnia 2021 r. podmiot odpowiedzialny GlaxoSmithKline
(Ireland) Limited zwrécit si¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o zmiang tresci powyzsze]
decyzji.

Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji Prezesa Urzgdu nr UR/ZD/0484/21 z dnia
4 marca 2021 r. zawierala dane, ktére zostaja wprowadzone do pozwolenia niniejsza decyzja.

Zgodnie z art. 155 K.p.a. ,,decyzja ostateczna, na mocy ktoérej strona nabyta prawo, moze by¢
w kazdym czasie za zgoda strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory ja wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji 1 przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje si¢ odpowiednio”. Na podstawie art. 154 § 2 K.p.a. wlasciwy
organ wydaje decyzj¢ w sprawie uchylenia lub zmiany dotychczasowej decyz;i.

Zmiana zapisu w punkcie ,Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii”
oraz w punkcie , Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii” spelnia powyzsze
przestanki 1 wynika z koniecznosci okreslenia prawidtowych zapisow.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 K.p.a., stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2019 r. poz. 2325, dalej: p.p.s.a.) strona moze wnie$¢ skarge na decyzje
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji. Skarge na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi si¢ za posrednictwem
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Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw
Biobodjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244
§ 1 p.ps.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia
adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. 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 oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych 1

Rerejestracji Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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