PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 207 -10- i
Nr UR/DZL/DZIGE 00 /17

Chema-Elektromet Spéldzielnia Pracy
ul. Przemystowa 9
35-105 Rzeszéw

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) oraz art. 35 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) i art. 15 ust. 1
ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzgdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjezych (Dz. U. z 2011r. Nr 82, poz. 451)

zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia nr ZD/0860/11 z dnia 22 lutego 2011 r.
o zmianie dokumentacji bedgcej podstawa wydania pozwolenia nr 10019
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego DEXADENT,
Dexamethasoni acetas + Framycetini sulfas + Polymyxini B sulfas, masé,
(10 mg + 25 mg + 2,5 mg)/g, w nastepujacy sposdb:

zapis:

Zmiany dotyczgce spelnienia nowych wymagan okreslonych przez suplementy do farmakopei
polegajace na dostosowaniu wymagan dla substancji czynnej - Dexamethasoni acetas
do aktualnego wydania Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur. 7.0)

oraz wynikajgca ze zmiany
zmiana specyfikacji ww. substancji czynnej

z: SMW/CH-E/KJ/134 7 dnia 10,03.2006 r.
na: SMW/CH-E/KJ/134 z dnia 30.11.2010r.
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zastepuje si¢ zapisem:

Zmiany dotyczace spetnienia nowych wymagan okreslonych przez suplementy do farmakopei
polegajace na dostosowaniu wymagan dla substancji czynnej - Dexamethasoni acetas
do aktualnego wydania Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur. 7.0) wraz z aktualizacjg
Certyfikatu Zgodnosci z Farmakopea Europejskg dla ww. substancji czynnej od wytworcy
SANOFI CHIMIE

z: R1-CEP 1998-089-Rev 01
na: R1-CEP 1998-089-Rev 04

oraz wynikajaca z powyzszego zmiana specyfikacji ww. substancji czynnej

z: SMW/CH-E/KJ/134 z dnia 10.03.2006 1.
na: SMW/CH-E/KJ/134 z dnia 30.11.2010 .

UZASADNIENIE

W dniu 22 lutego 2011 r. Minister Zdrowia wydat decyzj¢ nr ZD/0860/11 o zmianie
dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia nr 10019 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego DEXADENT, Dexamethasoni acetas + Framycetini sulfas
+ Polymyxini B sulfas, mas¢, (10 mg + 25 mg + 2,5 mg)/g: Pismem z dnia

strona zwrdcita sie z wnioskiem o zmiang tresci decyzji nr ZD/0860/11 z dnia
22 lutego 2011 r. w czgsci dotyczacej opisu zmiany.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawa moze byc
w kazdym czasie zmieniona za zgodg strony, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg si¢
zmianie i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony.

Zmiana zapisu spelnia powyzsze przestanki i wynika z koniecznosci dostosowania zapisu
w decyzji do przedstawionej dokumentacji.

Dokumentacja bedaca podstawg wydania decyzji Ministra Zdrowia nr ZD/0860/11 z dnia
22 lutego 2011 r. o zmianie dokumentacji bgdacej podstawg wydania ww. pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego DEXADENT, Dexamethasoni acetas
+ Framycetini sulfas + Polymyxini B sulfas, mas¢, (10 mg + 25 mg + 2,5 mg)/g zawierata
dane, ktére zostaja wprowadzone do ww. decyzji.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego.

W zwiazku z powyzszym orzeka sig jak w sentencji.
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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, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1369 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych. 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 Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
wnigsienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

z upgPrezesa
WIZEPREZES
s\ijra kfaw Laczniczych

Marcin Kjakowski

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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