PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2018 ~06- 06
Nr UR/DZL/ND/ 00 2, /18

Merck Sp. z o.0.
ul. Jutrzenki 137
02-231 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 156 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.)

stwierdza si¢ niewazno$¢ decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznyeh i Produktow Biobojezych z dnia 12 wrzeSnia 2017 r.
nr UR/ZD/1502/17 w przedmiocie zmiany danych objetych pozwoleniem nr 22446 z dnia
20 maja 2015 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Crinone,
Progesteronum, zel dopochwowy, 80 mg/g polegajacej na dodaniu miejsca wytwarzania,
gdzie nast¢puje kontrola serii .

UZASADNIENIE

podmiot odpowiedzialny Merck Sp. z 0.0. ztozyt do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (dalej:
Prezes Urzedu) wniosek o dokonanie zmian zgrupowanych, w tym zmiany typu IA
nr B.l.a.l.f,, ktora dotyczyla dodania wytworcy odpowiedzialnego za kontrole jakosci
substancji czynnej: Juniper Pharma Services Limited, 8 Orchard Place, Nottingham Business
Park, Nottingham NG8 6PX, Wielka Brytania (nr procedury: DE/H/0146/1B/032/Q).

Dnia 18 lipca 2017 r. powyzsza procedura zostala zatwierdzona przez Referencyjne Panstwo
Cztonkowskie (Niemcy).

W drodze decyzji z dnia 12 wrzesnia 2017 r. nr UR/ZD/1502/17 Prezes Urzedu dokonal
zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu nr 22446 produktu leczniczego Crinone
polegajacej na dodaniu miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii: Juniper Pharma
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Services Limited, 8 Orchard Place, Nottingham Business Park, Nottingham NG8 6PX,
Wielka Brytania.

Zapis w powyzszej decyzji jest jednak niezgodny z zakresem zmiany okre$lonym przez
podmiot odpowiedzialny, ktéra obejmowata dodanie wytwércy odpowiedzialnego za kontrole
jakosci substancji czynnej, a nie dodanie miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii
gotowego produktu leczniczego. Zgodnie z art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego nie zawiera danych wytwércy odeWiedzialnego za kontrole
jakosci substancji czynnej. Dokonujgc w pozwoleniu powyzszej zmiany organ przekroczyt
zakres wniosku strony i bezpodstawnie dokonat zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu nr 22446 produktu leczniczego Crinone. Decyzja wydana bez podstawy prawnej jest
obarczona wadg niewaznosci i powinna zostaé wyeliminowana z obrotu prawnego na
podstawie art. 156 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 poz. 1257, ze zm., dalej: K.p.a.).

Na podstawie art. 156 § 1 pkt 2 K.p.a. organ stwierdza niewaznos$¢ decyzji, ktéra wydana
zostala bez podstawy prawnej lub z razacym naruszeniem prawa. Zgodnie z art. 157 § 1 oraz
art. 158 § 1 K.p.a. organem wiasciwym do stwierdzenia niewaznoéci decyzji jest organ
wyzszego stopnia, a gdy decyzja zostala wydana przez ministra, przez ten organ.
Rozstrzygnigcie w sprawie stwierdzenia niewaznosci decyzji nastepuje w drodze decyzji.

Z uwagi na fakt, ze decyzja z dnia 12 wrzesnia 2017 r. nr UR/ZD/1502/17 zostata wydana bez
podstawy prawnej, decyzja ta powinna zosta¢ wyeliminowana z obrotu prawnego.

Pismem 2z dnia 27 kwietnia 2018 r. nr UR.DZL.ZLE.4021.2050.2017[ND].AP1.1
na podstawie art. 61 § 4 K.p.a. Prezes Urzedu zawiadomil strone o wszczeciu z urzedu
postgpowania w sprawie stwierdzenia niewaznosci decyzji Prezesa Urzedu z dnia 12 wrzesnia
2017 r. nr UR/ZD/1502/17 oraz o przystugujacym stronie prawie do wypowiedzenia co do
zebranych dowodéw i materialéw oraz zgloszonych zadan przed wydaniem decyzji.
Strona nie odniosta si¢ do zawiadomienia we wskazanym terminie

Majgc powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.
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Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwr6cenia 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 postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1369, ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. 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 kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego. Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku 0 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 sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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