%ﬁﬁ\% Prezes Urzedu Rejestraql Produktow Leczniczych,
1SN Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr UR/DZ/0014/24

Warszawa, 23-05-2024

Medical Valley Invest AB
Bradgardsvigen 28

236 32 Hollviken
Szwecja

DECYZIA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

dokonuje sie niniejszym zmiany decyzji nr UR/RD/0660/22 z dnia 24.11.2022r. o
pozwoleniu nr 27495 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Atorvastatin
Medical Valley, Atorvastatinum, tabletki powlekane, 20 mg, dla podmiotu
odpowiedzialnego Medical Valley Invest AB w nastepujacy sposéb:

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”
zapis:
1. Laboratorios Liconsa S.A.

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca De Henares, Guadalajara

Hiszpania

2. LABORATORIO ECHEVARNE, S.A.
C/ Provenca, n? 312, Bajos
08037 Barcelona
Hiszpania
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Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).



http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe

zastepuje sie zapisem:
1. Laboratorios Liconsa S.A.
Avenida Miralcampo 7
Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca De Henares, Guadalajara
Hiszpania

2. Laboratorio ECHEVARNE, S.A.
Avenida Can Bellet 61-65
Sant Cugat del Vallés
08174 Barcelona
Hiszpania

UZASADNIENIE

W dniu Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR/RD/0660/22 o pozwoleniu nr
27495 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Atorvastatin Medical Valley,
Atorvastatinum, tabletki powlekane, 20 mg.

Pismem z dnia podmiot odpowiedzialny zwrdcit sie z prosbg o zmiane ww.

decyzji w punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii” zastepujac zapis

1. Laboratorios Liconsa S.A., Avenida Miralcampo 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca De Henares, Guadalajara, Hiszpania

2. LABORATORIO ECHEVARNE, S.A., C/ Provenga, n? 312, Bajos, 08037 Barcelona,
Hiszpania

zapisem:

1. Laboratorios Liconsa S.A., Avenida Miralcampo 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca De Henares, Guadalajara, Hiszpania

2. Laboratorio ECHEVARNE, S.A., Avenida Can Bellet 61-65, Sant Cugat del Vallés 08174
Barcelona, Hiszpania.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona
nabyta prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgodg strony, jezeli przepisy
szczegblne nie sprzeciwiajg sie zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii” wynika z
koniecznosci uwzglednienia w pozwoleniu prawidtowych informacji o miejscu
wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii.

Dokumentacja bedaca podstawg wydania decyzji nr UR/RD/0660/22 z dnia 24.11.2022 r.
o pozwoleniu nr 27495 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Atorvastatin
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Medical Valley, Atorvastatinum, tabletki powlekane, 20 mg zawierata dane, ktdére zostajg
wprowadzone do ww. pozwolenia niniejszg decyzja.

Pismem z dnia podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie
niniejszej zmiany w trybie art.155 Kpa.

W zwigzku z powyzszym orzeka sie jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, 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, dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje 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 Wyrobéw 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 Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy
prawnego.

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

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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