PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2021 -62- { )
Nr UR/DZL/SB/ 006 /21

Accord Healtheare Polska Sp. z o.0.
ul. Ta§mowa 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 si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych z dnia
7 grudnia 2018 r. nr UR/ZM/0804/18 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu nr 23325 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Valhit

Valgancyclovirum

tabletki powlekane, 450 mg

w punkcie ,,Wielko$¢ opakowania”:
jest:

Zatwierdzone:
Blister: 60 szt.
Butelka: 60 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister:

60 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9[ 9] o[ 1] 2] 8] 4] 3] 8] 1]
Butelka:

60 szt. -kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] 9 1] 2[ 8] 4] 3] 9] 8]
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powinno by¢:

Zatwierdzone:
Blister: 30 szt., 60 szt., 90 szt., 120 szt.
Butelka: 60 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu.

Blister:
30 szt. -kod: [5[ 9] 0] 9[9[ 9] 1] 3[ 6] 1] 3] 8] 9]
60 szt. -kod: [ 5[ 9[0[ 9[9[ o[ 1] 2] 8] 4] 3] 8] 1]
90 szt. - kod: [5[ 9] o[ o[9[ o[ 1] 3 6] 1] 3] 9] 6
120 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] o[ 9T o[ 1] 3] 6] 1] 4] 0] 2|
Butelka:
60 szt. -kod: [ 5[ 9] 0[ 9[ 9] 9] 1] 2[ 8[ 4] 3] 9] 8]

UZASADNIENIE

W dniu 7 grudnia 2018 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych. Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzje
nr UR/ZM/0804/18 o zmianic podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 23325
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Valhit, Valgancyclovirum, tabletki
powlekane, 450 mg.

W dniu 20 stycznia 2021 r. do Prezesa Urzedu wplynat wniosek podmiotu odpowiedzialnego
o zmiane na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (dalej: K.p.a.) decyzji Prezesa Urzedu o zmianic podmiotu
odpowiedzialnego nr UR/ZM/0804/18 z dnia 7 grudnia 2018 r. w zakresie zatwierdzonych
oraz zadeklarowanych do wprowadzenia do obrotu wielkosci opakowan ww. produktu
leczniczego.

Po rozpatrzeniu wniosku Prezes Urzedu uznal zadanie podmiotu odpowiedzialnego za
zasadne w odniesieniu do koniecznosci zmiany tresci decyzji. W decyzji o zmianie podmiotu
odpowiedzialnego nr UR/ZM/0804/18 z dnia 7 grudnia 2018 r. w punkcie pozwolenia
.Wielko$¢ opakowania” nie =zostala bowiem uwzgledniona decyzja Prezesa Urzedu
nr UR/ZD/0314/18 z dnia 28 lutego 2018 r. o zmianie danych objetych pozwoleniem
nr 23325 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego. Zgodnie z decyzja
zmieniajaca, punkt pozwolenia ,,Wielkos¢ opakowania™ zostal rozszerzony o dodatkowe
wielkosci opakowania produktu leczniczego, tj. o 30, 90 i 120 szt. w blistrach. wraz
z przypisanymi tym wielkosciom kodami. Decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZM/0804/18 z dnia
7 grudnia 2018 r. o zmianie podmiotu odpowiedzialnego powinna uwzglednia¢ wszystkie
zmiany w tresci pozwolenia, ktére zostalty wprowadzone do pozwolenia przed dniem wydania
decyzji o zmianie podmiotu odpowiedzialnego, w tym ww. decyzje zmieniajaca. Pominigcie
w decyzji nr UR/ZM/0804/18 z dnia 7 grudnia 2018 r. o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
zatwierdzonych uprzednio wielkosci opakowan produktu leczniczego ma charakter
oczywistej omylki 1 z tego wzgledu trybem wilasciwym do dokonania zmiany tresci decyzji
jest tryb okreslony w art. 113 § 1 K.p.a. Tryb okreslony w art. 155 K.p.a. wskazany przez
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podmiot odpowiedzialny jest wlasciwy do dokonania zmiany w decyzji ostatecznej. W
niniejsze] sprawie zmiana polegajaca na dodaniu wielkosci opakowania ww. produktu
leczniczego. tj. 30. 901 120 szt. w blistrach, zostata juz wprowadzona do pozwolenia decyzja
Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0314/18 z dnia 28 lutego 2018 r.

Stwierdzony biad ma charakter oczywistej omytki, a zatem zachodzg przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na Zadanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia biedy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

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 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie sluzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia postanowienia.
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