PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéojczych

Nr UR/DZL/DZ/ OOAG /18

Mylan S.A.S.

Warszawa, 2018 -02- 12

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 221 1)

zmienia si¢ decyzje Prezesa Urzedu nr UR/ZM/0240/13 z dnia 14 maja 2013 r.
0 wydaniu pozwolenia nr 17026 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Ibandronic Acid Mylan, Acidum Ibandronicum, tabletki powlekane, 150 mg o zmianie
podmiotu odpowiedzialnego w nastepujacy sposéb:

w punkcie ,,Migjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”

zapis:

1.

Genpharm ULC

37 Advance Road, Etobicoke
Ontario, M8Z 2S9

Kanada

2. Genpharm ULC

85 Advance Road, Etobicoke
Ontario, M8Z 289
Kanada

3. McDermott Laboratories Limited (t/a Gerard Laboratories)

35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Irlandia
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zastgpuje si¢ zapisem:

1.

McDermott Laboratories Limited (t/a Gerard Laboratories)
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlandia

. APL Swift Services Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG 3000
Malta

w punkeie ,,Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii”

zapis:

L

Genpharm ULC

37 Advance Road, Etobicoke
Ontario, M8Z 259

Kanada

. Genpharm ULC

85 Advance Road, Etobicoke
Ontario, M8Z 2S9
Kanada

. McDermott Laboratories Limited (t/a Gerard Laboratories)

35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Irlandia

. APL Swift Services Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG 3000
Malta

zastepuje si¢ zapisem:

1

McDermott Laboratories Limited (t/a Gerard Laboratories)
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlandia

. Pharma Pack Kft

2040 Budadrs
Vasit u. 13

Wegry

. Generics [UK] Limited

Station Close
Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania
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4. Mylan B.V.
Dieselweg 25
3752L.B Bunschoten
Holandia

5. Orifice Medical AB
Aktergatan 2 and 4
271 53 Ystad
Szwecja

UZASADNIENIE

W dniu 14 maja 2013 r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR/ZM/0240/13
o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w zwigzku ze zmiana
podmiotu odpowiedzialnego.

strona zwrdcita si¢ z wnioskiem o zmiane tresci decyzji
nr UR/ZM/0240/13 z dnia 14 maja 2013 r. w punkcie dotyczacym miejsca wytwarzania, gdzie
nastgpuje kontrola serii produktu leczniczego oraz miejsca prowadzenia dziatalnosci
importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii produktu leczniczego.
Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawa, moze byé
w kazdym czasie zmieniona za zgodg strony, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja sie
zmianie i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punktach: ,Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii”
oraz ,Miejsce prowadzenia dzialalno$ci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii” spetnia
powyzsze przestanki i wynika z koniecznosci prawidlowego okreslenia miejsca wytwarzania,
gdzie nastgpuje kontrola serii produktu leczniczego oraz miejsca prowadzenia dziatalnosci
importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii produktu leczniczego.

Dokumentacja bedgca podstawg wydania decyzji nr UR/ZM/0240/13 z dnia 14 maja 2013 r.
zawierala dane, ktére zostaja wprowadzone do ww. decyzji.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art.155
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, dalej: K.p.a.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ 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 2017 r. poz. 1369 ze
zm., dalej: P.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge
na decyzje w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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 zlozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku ©0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

2 up. Prezesa

WICZPREZES
ds. Produktow Leozniczych
MGl igé({:%

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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