PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -10- 26

Nr UR/DZL/SBIOKE 120

Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

postanawia sie sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjeczych z dnia
7 grudnia 2018 r. nr UR/ZM/0760/18 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu nr 22501 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Mykofenolan mofetylu Accord
Mycophenolas mofetil
proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 500 mg

w nastepujacy sposob:
w punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢epuje kontrola serii”

jest:

1. Astron Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Kft.
Foti ut 56
1047 Budapeszt
Weary
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3. Pharmavalid Limited
Tatra u. 27/b
1136 Budapeszt
Wegry

powinno by¢:

1. Astron Research Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

o

. Wessling Hungary Kft.
Foti ut 56
1047 Budapeszt
Wegry

3. Pharmavalid Limited
Tatrau. 27/b
1136 Budapeszt
Wegry

UZASADNIENIE

W dniu 7 grudnia 2018 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych., Wyrobow
Medycznych i Produktéow Biobojezych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzje
nr UR/ZM/0760/18 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 22501
na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego.

W punkcie pozwolenia ..Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii”™ nieprawidlowo
wpisano nazwe miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii. Prawidiowa nazwa tego
miejsca to: Astron Research Limited.

Zgodnie z art. 113 § 1 K.p.a. organ administracji publicznej moze z urz¢du lub na Zadanie
strony prostowa¢ w drodze postanowienia btedy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste

omytki w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony blad ma charakter oczywistej omytki, a =zatem =zachodza przeslanki
do sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.
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Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 1 art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie sluzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych w terminie 7 dni od dnia
dor¢czenia postanowienia.

Z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA DYREKTORA
Departamentu Zmian Porejestracyjnych

i Rere_estracq/rﬂdbum Leczniczych
N

Rtz Zembrzuska

Otrzymuja:
[. Pelnomocnik strony.
2.a/a
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