Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/DZL/DZ/0193/23
Warszawa, 24-11-2023

Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Stral3e 22

60528 Frankfurt

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.)

zmienia sie decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych nr UR/RR/0023/23 z dnia 24 stycznia 2023 r. o
przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 12858 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego:

Prolastin
Alfa-1-Proteinasi inhibitor, humanus
proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do infuzji, 1000 mg

w nastepujacy sposob:

w punkcie: Okres waznosci
zapis:

4 lata

Sporzadzony roztwdr powinien zostac zuzyty w przeciggu 3 godzin.

zastepuje sie zapisem:
3 lata
Sporzadzony roztw6r powinien zostaé¢ zuzyty w przeciggu 3 godzin.

UZASADNIENIE

W dniu 28 pazdziernika 2022 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) wydat decyzje
nr UR/ZD/2487/22 o dokonaniu zmiany danych objetych pozwoleniem nr 12858 na

DZL-ZLR.4021.21.2023

Stronalz3



dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Prolastin, Alfa-1-Proteinasi inhibitor,
humanus, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do infuzji, 1000 mg.
Decyzja zostata wydana w postepowaniu nr DZL-ZLE.4021.4974.2021 w wyniku
zakonczenia procedury nr DE/H/xxxx/WS/842 (DE/H/0472/001/IB/065). Decyzja
dotyczyta zmiany typu IB nr B.Il.f.1b5 i wprowadzata w punkcie pozwolenia , Okres
waznosci” zmiane zapisu z: ,,3 lata; Sporzadzony roztwdr powinien by¢ zuzyty w
przeciggu 3 godziny” na:, 4 lata; Sporzgdzony roztwér powinien by¢ zuzyty w przeciggu
3 godziny”.

W dniu 21 stycznia 2023 r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR/RR/0023/23 o
przedfuzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 12858 na dopuszczenie do obrotu ww.
produktu leczniczego, ktéra uwzgledniata dane wprowadzone decyzjg nr UR/ZD/2487/22
z dnia 28 pazdziernika 2022 r. o dokonaniu zmiany danych objetych pozwoleniem.

Nastepnie w dniu 11 sierpnia 2023 r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr
UR/DZL/ND/0004/23 w sprawie stwierdzenia niewaznosci decyzji Prezesa Urzedu nr
UR/ZD/2487/22 z dnia 28 pazdziernika 2022 r. o zmianie danych objetych pozwoleniem
nr 12858 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego. Decyzja zostata wydana
z uwagi na brak podstaw do wprowadzenia do pozwolenia zmiany okresu waznosci
produktu leczniczego. Zgodnie z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego Grifols
Deutschland GmbH o dokonanie zmiany, zmiana typu IB nr B.1l.f.1b5 zgtoszona w
ramach procedury nr DE/H/xxxx/WS/842 (DE/H/0472/001/1B/065) dotyczyta wydtuzenia
okresu waznosci jednego z elementdéw produktu leczniczego, tj. rozpuszczalnika (woda
do wstrzykiwan). Zmiana ta nie dotyczyta catego produktu leczniczego, na ktéry sktadajg
sie dwa element, tzn. proszek i rozpuszczalnik. Przyjecie zmiany nie powinno mie¢ zatem
odzwierciedlenia w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, poniewaz okres waznosci
produktu leczniczego nie ulegt zmianie i wynosi 3 lata.

Stwierdzenie niewaznosci decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/2487/22 z dnia 28
pazdziernika 2022 r. o zmianie danych objetych pozwoleniem nr 12858 na dopuszczenie
do obrotu ww. produktu leczniczego pocigga za sobg koniecznosc zmiany tresci decyzji
Prezesa Urzedu nr UR/RR/0023/23 z dnia 21 stycznia 2023 r. o przedtuzeniu okresu
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego w punkcie
,Okres waznosci”.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: K.p.a.) ,,decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyta
prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony uchylona lub zmieniona przez organ
administracji publicznej, ktory jg wydat, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg sie
uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny
interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”. Na podstawie art. 154 § 2
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K.p.a. wtasciwy organ wydaje decyzje w sprawie uchylenia lub zmiany dotychczasowe;j
decyzji.

Pismem z dnia 16 pazdziernika 2023 r. podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na
dokonanie niniejszej zmiany w trybie art. 155 K.p.a.

Majac powyzsze na uwadze orzeka sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 K.p.a., stronie stuzy prawo
do whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz.
1634 ze zm., dalej: p.p.s.a.), strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji.
Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata
lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§ 1i2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Elzbieta Zembrzuska

Zastepca Dyrektora Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow
Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/
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