PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medyeznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2021 -0f- 05

Nr UR/ZD OC0Y 121

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne "Leki
Natury" Tadeusz Polanski Sp. z o.0.

ul. Zielona 30

08-500 Ryki

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dmia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e lit. ¢ w zw.
art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszcezenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi 1 weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7.
Ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/1601
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

VENOFORTON

plyn dousiny. 11-18 mg saponin tréjterpenowych w przeliczeniu na escyne/3 ml

typ zmiany: IB nr B.11L.e.4 a)

w punkeie ,,Rodzaj opakowania”
zapis:

Butelka ze szkla barwnego z nakretka PE 2 uszezelky i pierScieniem gwarancyjnym
oraz z zalgczong miarka PP w Kartoniku.

zastepuje si¢ zapisem:

Butelka ze szkla barwnego z nakretka PE z uszczelkg oraz z zalaczong miarky PP
w kartoniku.
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UZASADNIENIE

W dniu r. podmiot odpowiedzialny Przedsicbiorstwo Farmaceutyczne ..Leki
Natury” Tadeusz Polanski (podmiot odpowiedzialny na czas zlozenia wniosku) zlozyt de
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych (dalej: Prezes Urz¢du) wniosek o dokonanie zmiany dotyczace] rodzaju
onakowania produktu leczniczego VENOFORTON. Zawiadomieniem z dnia

r. nr URDZL.ZLN.4020.06172.2013.1TS.4 Prezes Urzgdu poinformowat podmiot
odpowiedzialny o przyjeciu zgloszonej zmiany w zakresic zmiany ksztattu zakretki
polietylenowe]j wraz z wprowadzeniem specyfikacji zakretki polietylenowe;.

Nastepnie w dniu 31 grudnia 2019 r. Prezes Urzedu wydal decyzje nr UR/ZM/O348/ 19
o zmianie podmiotu odpowiedzialnego z: Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ..Leki Natury”
Tadeusz Polanski na: Przedsicbiorstwo Farmaceutyczne "Leki Natury" Tadeusz Polanski
Sp. z 0.0.

W dniu r. do Prezesa Urzedu wptynat wniosek podmiotu odpowicdzialnego
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne "Leki Natury" Tadeusz Polanski Sp. z o.0. (aktualny
podmiot odpowiedzialny) o sprostowanie oczywistej omytki w trybie art. 113 § 1 ustawy
7 dnia 14 czerwea 1960 1. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. #2020 r. poz.
256 ze zm.. dalej K.p.a) decyzji Prezesa Urzgdu z dnia 31 grudnia 2019 r.
nr UR/ZM/0548/19 w punkcie pozwolenia dotyczacym rodzaju opakowania. W uzasadnieniu
wniosku wskazano, ze decyzja ta nie uwzglednia zmiany rodzaju opakowania. ktora zostaka
Jatwierdzona zawiadomieniem nr UR.DZL.ZLN.4020.06172.2013.TS.4 2 dnia
r.

Po rozpatrzeniu wniosku o sprostowanie oczywistej omytki Prezes Urzgdu stwierdzil. ze
decyzja z dnia 31 grudnia 2019 r. nr UR/ZM/0548/19 w punkcie pozwolenia _.Rodza
opakowania” nie jest dotknigta bledem pisarskim ani inng oczywista omylkg i nie moze
sostac zmieniona w trybie art. 113 § 1 K.p.a. Po dokonaniu analizy dokumentacji dotaczone]
do wniosku z dnia r. Prezes Urzedu stwierdzit rownicz. ze obecny zapis
w punkcie pozwolenia .Rodzaj opakowania” nie odpowiada dokumentacji  produktu
leczniczego i z tego wzgledu prosba strony © sprostowanie decyzji zastuguje na
uwzglednienie. Majac na uwadze, Ze zmiana dotyczaca rodzaju opakowania. zatwierdzona
sawiadomieniem Prezesa Urzedu nr UR.DZL.ZLN.4020.061 72.2013.7S.4 z dnia

r. nie zostala wprowadzona do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produkiu
leczniczego VENOFORTON, whasciwym trybem .sprostowania” decyzji nie jestart. 113 §
K.p.a.. lecz wydanie decyzji zmieniajgce; pozwolenie na dopuszcezenie do obrotu. W zwiazku
z powyzszym zmiana rodzaju opakowania, zatwierdzona zawiadomieniem Prezesa Urzgdu
nr UR.DZL.ZIN.4020.06172.2013.TS.4 z dnia r. zostaje wprowadzona
do pozwolenia nr R/1601 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego VENQFORTON
w drodze niniejszej decyzji.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.
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Pouczenie;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz, U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia st¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatizenie sprawy moze, na podstawie art, 52 § 3 wzw. art. 533 § | ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325, dalej: p.p.s.a.), wniesé do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgezenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ | p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § I p.ps.a. strona moze zlozyé wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata fub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. 2 art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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