PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2014 -10- 1 7

Nr UR/SB/ 01§ /14
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
1411 DD Naarden
Holandia
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), w zwiazku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

postanawia si¢  sprostowa¢ oczywista omylke¢ w decyzji nr UR/RR/0539/14
z dnia 14 marca 2014 roku o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 11833
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Fludara Oral, Fludarabini phosphas,
tabletki powlekane, 10 mg w nastgpujacy sposob:

w punkcie:

..Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego™:

jest:

Co 3 lata, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych czgstotliwosci
sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych (List of
European Union reference dates and frequency of submission of periodic safety update
reports), wersja EMA/630645/2012 Rev 16 z dnia 4 marca 2014 r., ustalonym na podstawic
art.107¢ ust.7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. z p6zn. zm.).
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powinno by¢:

Co 5§ lat, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych czestotliwosei skladania
raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow, ustalonym na podstawie
art.107c ust.7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L. 311 z28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.).

UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia 14
czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), na
powyzsze postanowienie sluzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Otrzymuje:
I. Pelnomocnik strony
2. afa
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