Warszawa, 18-10-2024
Nr UR/DZ/0027/24

hameln pharma gmbh
Inselstrasse 1, Innenstadt
31787 Hameln

Niemcy

DECYZIA

Na podstawie art. 155 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 Prezesa Urzedu nr UR/RD/0390/2024 z dnia 22
sierpnia 2024 r. stanowigcej pozwolenie nr 28570 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Voriconazole hameln, Voriconazolum, proszek do sporzgdzania roztworu do
infuzji, 200 mg, dla podmiotu odpowiedzialnego hameln pharma gmbh w nastepujacy
sposdb:

1. doprecyzowuje sie podstawe prawng decyzji z dnia 22 sierpnia 2024 r. nr
UR/RD/0390/2024 poprzez usuniecie art. 19 ust. 3 oraz art. 15 ust. 2 i 3 ustawy z
dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, ktéra to zmiana ma charakter
porzadkujgcy i nie ma wptywu na rozstrzygniecie w zakresie praw i obowigzkéw
strony;

2. zmienia sie osnowe decyzji poprzez usuniecie fragmentu:
,— broszure Pytania i odpowiedzi dla fachowego personelu medycznego,
— liste kontrolng dla fachowego personelu medycznego”;

3. zmienia sie uzasadnienie decyzji na stronie 5, w akapicie 2 poprzez usuniecie
fragmentu:
»— broszure Pytania i odpowiedzi dla fachowego personelu medycznego,
— liste kontrolng dla fachowego personelu medycznego”.
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Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).



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

UZASADNIENIE

W dniu 28 stycznia 2022 r. podmiot odpowiedzialny hameln pharma gmbH ztozyt
whniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Voriconazol hameln,
Voriconazolum, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg na podstawie art.
15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r.
poz. 686 zwana dalej: ustawa Prawo farmaceutyczne) w procedurze zdecentralizowanej
nr NL/H/5539/001/DC, o ktérej mowa w art. 18a ww. ustawy. Paristwem referencyjnym
W niniejszym postepowaniu byta Holandia.

W koricowym raporcie oceniajgcym z dnia 16 sierpnia 2023 r. panstwo referencyjne
wskazato jako warunek wydania pozwolenia przygotowanie i wdrozenie dodatkowych
srodkéw minimalizacji ryzyka zgodnie z zatwierdzonym Planem Zarzadzania Ryzykiem
(Risk Management Plan dalej: RMP). Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka zostaty
ustalone, aby witasciwie zarzgdzad zagrozeniami zwigzanymi ze stosowaniem produktu
leczniczego. Wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie zgodzity sie z wnioskami
referencyjnego panstwa cztonkowskiego.

Zgodnie z art. 23c pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne: ,,W celu zapewnienia wfasciwego
poziomu nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania produktu leczniczego, Prezes
Urzedu moze wydac¢ pozwolenie, z wytagczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego
weterynaryjnego, w ktérym okresla koniecznos$¢ spetnienia przez podmiot
odpowiedzialny w okreslonym terminie warunku podjecia dziata, w ramach systemu
zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, w celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania tego produktu leczniczego.”

Wobec powyzszego w dniu 13 wrzesnia 2023 r. zostato wystane zawiadomienie z art. 10
§1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z
2024 r. poz. 572 zwana dalej: Kpa) o udzieleniu decyzji warunkowej, w ktérej okreslono
3 warunki w zakresie tego co muszg zawiera¢ aktualne materiaty edukacyjne
przekazywane lekarzom (RMP) tj.: broszure Pytania i odpowiedzi dla fachowego
personelu medycznego, liste kontrolng dla fachowego personelu medycznego i karte
ostrzezen dla pacjenta. Podmiot odpowiedziany w odpowiedzi na powyzsze
zawiadomienie nie wnidst zastrzezen.

W dniu 22 sierpnia 2024 r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR/RD/0390/2024 o
pozwoleniu nr 28570 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Voriconazole
hameln, Voriconazolum, proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji, 200 mg.
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W styczniu 2024 r. podmiot odpowiedzialny ztozyt do organu zmiane porejestracyjng
dotyczgca zmiany RMP, w wyniku ktdrej w dniu 1 marca 2024 r. zatwierdzono juz tylko
jeden warunek do spetnienia przez podmiot odpowiedzialny. Jednakze zmiana ta nie
zostata uwzgledniona w wydanej w dniu 22 sierpnia 2024 r. decyzji o pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu Voriconazole hameln, ktérg podmiot odpowiedzialny odebrat w
dniu 28 sierpnia 2024 r.

W dniu 19 wrzesnia 2024 r. do organu wptyneto pismo petnomocnika podmiotu
odpowiedzialnego: ,(...)z uprzejma prosba o skorygowanie warunkowe] decyzji dla
produktu leczniczego Voriconazole hameln. Lista warunkéw do spetnienia powinna
zostac zredukowana jedynie do Karty Ostrzezen dla Pacjenta, ktérej tresc¢ jak i sposéb jej
dystrybucji zostaty zatwierdzone przez URPL.”

Majac na wzgledzie powyisze organ stwierdzit, co nastepuje.

Zgodnie z art. 155 Kpa: ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyta prawo, moze
by¢ w kazdym czasie za zgodg strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktéry 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.”

Zgodnie z przyjetym orzecznictwem w celu zastosowania instytucji zmiany decyzji
ostatecznej muszg byé spetnione okreslone warunki.

W wyroku z 27 wrze$nia 2016 r. (sygn. akt: Il OSK 3160/14), Naczelny Sad
Administracyjny wskazat, ze "postepowanie prowadzone w trybie art. 155 KPA nie
zmierza do ponownego, merytorycznego rozpoznania sprawy juz ostatecznie
zakonczonej, (...). Zmiana decyzji ostatecznej w trybie art. 155 KPA moze by¢ dokonana
tylko w granicach stanu faktycznego sprawy "pierwotnej", przy uwzglednieniu normy
prawa materialnego w oparciu, o ktdra tg decyzje "pierwotng" wydano. Prawna, bowiem
mozliwos$é zastosowania trybu przewidzianego w art. 155 KPA uwarunkowana jest
prowadzeniem postepowania w ramach tego samego stanu prawnego i faktycznego
oraz z udziatem tych samych stron. (...) Dokonujgc oceny decyzji, w stosunku do ktérej
strona domaga sie zastosowania trybu przewidzianego w art. 155 KPA, koniecznym jest
poddanie ocenie tez przepisu prawa materialnego w oparciu, o ktéry wydano decyzje
"pierwotng". (...) Zastosowanie art. 155 KPA bowiem nie moze naruszac innych
przepisOw ani tez nie moze stanowic gratyfikacji za famanie prawa, czym w sprawie
niniejszej jest niewykonanie od lat prawomocnej decyzji nakazujgcej rozbiorke
samowolnie wybudowanego pawilonu handlowego. Dopiero po ustaleniu, ze uchyleniu
lub zmianie decyzji ostatecznej nie sprzeciwiajg sie przepisy szczegdlne, mozna
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przystgpi¢ do badania, czy przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes
strony. (...)

Jednoczesnie zgodnie z wyrokiem Naczelnego Sagdu Administracyjnego z dnia 25 stycznia
2024 r., (sygn. akt.: Il OSK 1439/21): ,,Czym innym jest rozszerzenie zakresu sprawy
administracyjnej, a czym innym zmiana dotyczgca sytuacji prawnej adresata takiej
decyzji, w tym wyrazajgca sie w rozszerzeniu uprawnien wynikajgcych z pierwotnej
decyzji. Przepis art. 155 KPA nie okresla kierunku ani zakresu tych zmian (z
zastrzezeniem zachowania tozsamosci zmienianej decyzji). Wbrew twierdzeniom
skarzgcego kasacyjnie organu z punktu widzenia tego przepisu nie jest zatem istotne, czy
zmiana polega na rozszerzeniu albo zawezeniu uprawnien lub obowigzkéw wynikajgcych
ze zmienianej decyzji.”

Tym samym w celu zastosowania art. 155 Kpa w opisanym stanie faktycznym, zmiana
musi dotyczy¢ tego samego stanu faktycznego i prawnego, nie moze ponownie
rozstrzyga¢ merytorycznie o sprawie oraz musi za tym przemawiac interes spoteczny lub
interes strony. Jednoczesnie zmiana z art. 155 Kpa moze dotyczy¢ zmiany sytuacji
prawnej adresata takiej decyzji.

Niezbedna jest rdwniez zgoda strony na zastosowanie przepisu art. 155 Kpa, zas$ jej brak
lub wadliwos$¢ prowadzi do razgcego naruszenia prawa. Stanowisko doktryny i
orzecznictwa jest co do tego jednolite (por. E. Iserzon, J. Starosciak, KPA. Komentarz,
1970, s. 266; B. Adamiak, J. Borkowski, Postepowanie administracyjne, 2022, s. 476).
Takie tez stanowisko wyrazit Naczelny Sad Administracyjny w wyroku z 11 kwietnia
20109r. (sygn. akt: Il GSK 4224/17): "Ustanowiony w art. 155 KPA warunek zgody strony
na uchylenie lub zmiane ostatecznej decyzji przez organ administracji publicznej
powoduje, ze organ zobligowany jest do merytorycznej analizy podnoszonych przez
strone argumentdw i propozycji dotyczacych kierunku, czy sposobu zmiany decyzji. (...)
zgoda strony na zmiane decyzji ostatecznej, na mocy ktérej nabyta prawo, dotyczy
zmiany merytorycznego rozstrzygniecia, powinna wiec by¢ rozpatrywana przede
wszystkim w kategoriach materialnych. Nie pozwala to na traktowanie jej wytgcznie w
ptaszczyznie przestanek przedmiotowosci badz bezprzedmiotowosci postepowania”.

Biorgc pod uwage, ze z akt sprawy wynika, iz decyzja o udzieleniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinna byta przyja¢ inng tres¢, zachodzg przestanki do zmiany
ww. decyzji zgodnie z art. 155 Kpa.

Jednoczesnie z podstawy prawnej o brzmieniu: ,,Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z
art. 23c pkt 1, art. 15 ust. 1 pkt 2, ust. 2 i ust. 3, art. 19 ust. 3 w zwigzku z art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)”
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usuwa sie oczywiste omytki, polegajgce na btednym powotaniu art. 19 ust. 3, ktory
dotyczy procedury wzajemnego uznania (MRP), gdy tymczasem niniejsze postepowanie
byto prowadzone w procedurze zdecentralizowanej (DCP). Ponadto usuwa sie ust. 2 i
ust. 3 art. 15, gdyz punkty te nie majg zastosowania w niniejszej procedurze ze wzgledu
na brak wystepowania wytgcznosci rynkowej produktu referencyjnego oraz przedtuzenia
wytacznosci rynkowej produktu referencyjnego wynikajgcej z dodatkowego wskazania.
Opisana zmiana w podstawie prawnej ma charakter porzadkujacy i nie ma wptywu na
zakres uprawnien podmiotu odpowiedzialnego.

Tym samym, jak wynika to z ustalonego stanu faktycznego, wiadomego organowi z
urzedu zgodnie z zatwierdzong zmiang porejestracyjng wprowadzajgcg zmiany w Planie
Zarzadzania Ryzykiem (RMP) z dnia 1 marca 2024 r., z osnowy decyzji oraz jej
uzasadnienia usuwa sie fragment dotyczacy broszury Pytania i odpowiedzi dla
fachowego personelu medycznego oraz liste kontrolng dla fachowego personelu
medycznego.

Na podstawie art. 10 § 1 Kpa pismem nr DRL-RLE.4002.18.2022.20.MK

z dnia 18 pazdziernika 2024 r. zawiadomiono podmiot odpowiedzialny o przystugujgcym
mu prawie do wypowiedzenia sie co do zebranych dowoddéw i materiatéw oraz
zgtoszonych zgdan przed wydaniem niniejszej decyzji. W odpowiedzi z dnia 19
pazdziernika 2024 r. podmiot odpowiedzialny nie wnidst zastrzezen do poczynionych
ustalen.

W zwigzku z powyzszym orzeka sie jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. 2024 r. poz. 572, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia 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 skorzystaé z prawa do zwrécenia 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r.
poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ 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 Wyrobdéw 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
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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.

Z upowaznienia Prezesa,

Joanna Kmiecik - Grudzien

Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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