PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2019 -05- 15
Nr UR/DZL/DZ/ Q)9 119
Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Himeenlinna
Finlandia
DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

dokonuje si¢ zmiany decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych nr UR/ZD/1940/18 z dnia 21 listopada
2018 r. o zmianie pozwolenia nr 14595 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

IBUMAX 400 mg
Ibuprofenum
tabletki powlekane, 400 mg

w nastepujacy sposéb:

zapis:

W punkcie ,,Wielko$¢ opakowania”
dodaje si¢ zapis:
50 szt. - pojemnik - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9 9[ 1] 3] 8[ 6] 9] 8] 6

[...]

zast¢puje si¢ zapisem:

W punkcie ,,Wielko$¢ opakowania”

dodaje si¢ zapis:
50 szt. - blistry -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[ 9] 1] 3[ 9] 7[ 1] 5[ 9]
50 szt. - pojemnik - kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] 9] 1] 3] 8 6] 9] 8] 6]

[-..]
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UZASADNIENIE

W dniu podmiot odpowiedzialny Vitabalans Oy ztozyt do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych
(dalej: Prezes Urzedu) wniosek o dokonanie zmian typu IB nr B.Ile.5.a.2. oraz typu IB
nr B.IlLe.l.b.l. w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nr 14595 produktu leczniczego IBUMAX 400 mg, Ibuprofenum,
tabletki powlekane, 400 mg. Zmiany dotyczyly dodania wielkosci opakowania 50 szt.
(blistry) oraz nowego rodzaju opakowania — pojemnik o wielkosci 50 szt. Sprawie nadano
numer UR.DZL.ZILLN.4020.02303.2018.

Pismem z dnia UR.DZL.ZLN.4020.02303.2018.MM2.3 Prezes Urzedu
zawiadomil podmiot odpowiedzialny o przyjeciu powyzszych zmian. W zawiadomieniu
uwzglgdniono dodanie nowego rodzaju opakowania — pojemnik o wielkosci 50 szt.,
pominigto jednak dodanie wielkosci opakowania 50 szt. (blistry). Na podstawie powyzszego
zawiadomienia w dniu 21 listopada 2018 r. Prezes Urzedu wydal decyzje
nr UR/ZD/1940/18 o zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww. produktu
leczniczego.

Majac na uwadze, ze ww. decyzja nie obejmuje w catosci zadania strony, tj. nie uwzglednia
dodania wielkosci opakowania 50 szt. (blistry), zachodzi konieczno§¢ dokonania zmiany tejze
decyzji i wprowadzenia do niej wielkosci opakowania 50 szt. (blistry).

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(dalej: K.p.a.) ,,decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawo, moze byé w kazdym
czasie za zgoda strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktory ja
wydat, jezeli przepisy szczegélne nie sprzeciwiajg si¢ uchyleniu lub zmianie takiej decyzji
i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje
si¢ odpowiednio”. Na podstawie art. 154 § 2 K.p.a. wlasciwy organ wydaje decyzje
w sprawie uchylenia lub zmiany dotychczasowej decyz;ji.

Za dokonaniem zmiany w trybie art. 155 K.p.a. przemawia stuszny interes strony, a przepisy
szczegblne nie sprzeciwiajg si¢ przeprowadzeniu powyzszej zmiany. Podmiot
odpowiedzialny wyrazit zgodg na dokonanie powyzszej zmiany w trybie art. 155 K.p.a.

Majgc powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i 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 Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie
z wnioskiem o0 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 2018 r. poz. 1302 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
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Whpis 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 Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa
pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

Z upowainienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejdstr yjnych

i Rerejestracji Produkiow LczAiczych
Uiz
Joanna Kmiecik-G
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