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DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 7917/19 z dnia 18.11.2019 r.
na obrét produktem biobdéjczym PHAGO'GEL

w zakresie:

- okres waznosci produktu biobéjczego:

z: | 2 lata od daty produkcji

na: | 3 lata od daty produkcji

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tre§ci oznakowania opakowania.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 7917/19 dotyczaca aktualizacji zapiséw
w zakresie: okres waznosci produktu biobdjczego oraz aktualizacji zapisow dotyczacych
tresci oznakowania opakowania uwzgl¢dnia w catosci zadanie strony.

Majac na uwadze powyzsze, orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
— Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2023 r. poz. 775 z p6zn. zm.), zwanej
dalej ,.K.p.a.”, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzysta¢
z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52
§ 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami
administracyjnymi (Dz. U. 2023 r. poz. 259), zwanej dalej ,,p.p.s.a.”, strona moze wnies¢
skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30
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dni od dnia doreczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi si¢
za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie
art. 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zozy¢ wniosek do Wojewadzkiego Sgdu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych
oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego. Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art.
127 § 3 K.p.a. wtrakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy.
7 dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o Zrzeczeniu si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna
i prawomocna.

Z upowaznienia Prgzesa
WICEPREZES
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Zataczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Ewa Zalewska
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