PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Warszawa, 26-05-2023

Nr UR/DZL/DZ/0091/23

Mylan Healthcare Sp. z o.o0.
ul. Postepu 21 B
02-676 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 25134 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Acopair
Tiotropium
proszek do inhalacji w kapsulce twardej, 18 mikrogramow

Ww nastepujacy sposob:
W punkcie , Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii” usuwa sie zapis:

Melbourn Scientific Limited
Saxon Way

Melbourn

Royston

SG8 6DN

Wielka Brytania

UZASADNIENIE

Z dniem 31 stycznia 2020 r. Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej
formalnie wystapilo z Unii Europejskiej (UE) 1 stato si¢ ,panstwem trzecim”, tj. panstwem
niebedacym czlonkiem UE. Okres przejsciowy, w ktérym prawo farmaceutyczne UE
okreslone w Acquis Communautaire nadal obowigzywato w Zjednoczonym Krolestwie,
zakonczyt si¢ w dniu 31 grudnia 2020 r. Po zakonczeniu okresu przejsciowego prawo UE
przestato mie¢ zastosowanie do Zjednoczonego Kroélestwa. Od 1 stycznia 2021 r. zaczat mieé
zastosowanie Protokdét w sprawie Irlandii 1 Irlandii Polnocnej, ktory stanowi integralng czesé
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umowy o wystgpieniu Zjednoczonego Krélestwa z Unii Europejskiej. W praktyce oznacza to,
ze w celu wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego zgodnie z prawem UE, wszelkie
czynno$ci w ramach dostaw lekéw, ktore musza by¢ realizowane w UE, jak kontrola
1 zwolnienie serii, musza odbywac si¢ na terytorium Unii Europejskiej lub Irlandii Péinocne;.
W czesciach Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia Pélnocna moga by¢ podejmowane
jedynie takie dziatania, ktore moga by¢ prowadzone w panstwach trzecich.

W zwiazku z powyzszym od dnia 1 stycznia 2021 r. miejsce kontroli lub zwolnienie serii,
wskazywane w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, nie moze by¢ zlokalizowane na
terytorium Wielkiej Brytanii.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, ze zm., dalej: dyrektywa 2001/83/WE)
przewiduje wyjatki dla panstw tradycyjnie uzaleznionych od dostaw produktéw leczniczych
z czesci Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia Pétnocna lub przez ich terytorium,
ktérych tancuchy dostaw nie zostaty jeszcze w pelni dostosowane do zapewnienia zgodnosci
z prawem Unii, tj. dla Cypru, Malty, Irlandii 1 Irlandii Pétnocnej. W przypadku tych panstw,
w ramach wyjatku, dopuszczalne jest korzystanie z miejsc kontroli lub zwolnienia serii
znajdujacych si¢ na terytorium Wielkiej Brytanii.

W zwiazku z tym, ze co najmniej jedno z panstw, ktorych dotyczy wyjatek przewidziany
w dyrektywie 2001/83/WE — Cypr, Malta, Irlandia, Irlandia Péinocna — bralo udziat w tej
samej europejskiej procedurze dopuszczenia do obrotu ww. produktu leczniczego co Polska,
wspolna dokumentacja tego produktu leczniczego w dalszym ciggu zawiera dane miejsca
kontroli lub zwolnienia serii zlokalizowanego w Wielkiej Brytanii. Z tego wzgledu w celu
dostosowania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego do
obowigzujacych przepisdw zasadne jest usunigcie miejsc kontroli lub zwolnienia serii z tresci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego, przy jednoczesnym
pozostawieniu tych danych w dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia.
Dokonanie takiej zmiany umozliwia art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (dalej: K.p.a.) za zgoda podmiotu odpowiedzialnego.

Zgodnie z art. 155 K.p.a. decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyta prawo, moze by¢
w kazdym czasie za zgoda strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktéry ja wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji 1 przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje si¢ odpowiednio. Na podstawie art. 154 § 2 K.p.a. wlasciwy organ
wydaje decyzje w sprawie uchylenia lub zmiany dotychczasowej decyzji.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art. 155
K.p.a.

Wyrazenie zgody na powyzsza zmiang 1 usuniecie z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
miejsca kontroli lub zwolnienia serii znajdujacego si¢ w Wielkiej Brytanii nie wplywa na
tre$¢ dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww.
produktu leczniczego. W zwiagzku z tym zmiana polegajaca na usunieciu z dokumentacji
produktu leczniczego ww. miejsc kontroli lub zwolnienia serii, znajdujacych sie w Wielkiej
Brytanii, bedzie musiata by¢ dokonana przez podmiot odpowiedzialny w przysztosci w trybie
zmian porejestracyjnych, zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24
listopada 2008 r. dotyczacym badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktow
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leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7, ze zm.), w terminie okre§lonym w
odrebnych przepisach. Doprowadzenie do zgodnosci dokumentacji produktu leczniczego ze
stanem faktycznym 1 trescig pozwolenia cigzy na podmiocie odpowiedzialnym.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 K.p.a., stronie sluzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z
2023 r. poz. 259, dalej: p.p.s.a.), strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewoddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skargg,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow 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 Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. przed uptywem terminu do
wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych 1

Rerejestracji Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
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