PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

Nr UR/DZL/SB/COO3 /21

Roche Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39 B
02-672 Warszawa

POSTANOWIENIE

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

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia
8 stycznia 2021 r. nr UR/DZL/UP/0005/21 o umorzeniu post¢powania w sprawie zmiany
danych objetych pozwoleniem i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Pulmozyme
Dornasum alfa

roztwor do nebulizacji, 1 mg/ml
pozwolenie nr: R/3758
wniosek nr: UR.DZL.Z1.N.4020.03628.2017

w nastepujacy sposob:

w rozstrzygnieciu decyzji jest: )
Bromhlprct TE T T,
Thymi herbae extractum fluidum + Hederae heltczs exfractum ﬂuzdum
syrop, 15g+15¢ :
pozwolenie nr: 23507
wniosek nr: UR.DZL.Z1L.N.4020.00579. 2017 ‘

gv

powinno by¢:

Pulmozyme

Dornasum alfu

roztwor do nebulizacji, 1 mg/ml

pozwolenie nr: R/3758

wniosek nr: UR.DZL.ZLN.4020.03628.2017
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UZASADNIENIE

W dniu podmiot odpowiedzialny Roche Polska Sp. z o.0.
na podstawie art. 31 ust. 1c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne zglosit
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) zmiany w projekcie graficznym opakowania
zewnetrznego produktu leczniczego Pulmozyme, Dornasum alfa, roztwér do nebulizacji,
1 mg/ml, pozwolenie nr R/3758. Sprawie nadano numer UR.DZL.ZI.N.4020.03628.2017.
Postanowieniem z dnia 17 listopada 2017 r. nr PZ/DZ1./132/17 Prezes Urzedu zawiesil ww.
postepowanie na wniosek strony. Zgodnie z art. 98 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (dalej: K.p.a.), jezeli w okresie trzech lat od daty
zawieszenia postepowania zadna ze stron nie zwrdci si¢ o podjgcie postgpowania, zadanie
wszczecia postepowania uwaza sie za wycofane. W przedmiotowej sprawie strona w okresie
trzech lat nie wystapita z wnioskiem o podjecie postgpowania, wobec czego organ uznal
zadanie wszczecia postgpowania za wycofane i w dniu 8 stycznia 2021 r. wydal decyzje
nr UR/DZL/UP/0005/21 o umorzeniu postgpowania.

W decyzji nieprawidtowo podano dane okreslajace produkt leczniczy oraz numer
postepowania jako: Bronchipret TE, Thymi herbae extractum fluidum + Hederae helicis
extractum fluidum, syrop 15 g + 1,5 g, pozwolenie nr 23507, nr wniosku
UR.DZL.ZLN.4020.00579.2017, podczas gdy postgpowanie dotyczylo produktu leczniczego
Pulmozyme, Dornasum alfa, roztwor do nebulizacji, 1 mg/ml, pozwolenie nr R/3758,
nr wniosku UR.DZL.ZLN.4020.03628.2017 i takie dane powinna zawiera¢ decyzja Prezesa
Urzedu z dnia 8 stycznia 2021 r. nr UR/DZL/UP/0005/21 o umorzeniu postgpowania.

Zgodnie z art. 113 § 1 K.p.a. organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie
strony prostowa¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste
omylki w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony blad ma charakter oczywistej omylki, a zatem zachodza przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:
Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienic
stronie shuzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia postanowienia.

z upowaznienia Prezesa
L DYREKTOR '
Departamentu Zmian Porejesirecyjnych
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