Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 31-03-2022
Nr UR/DZ/0004/22
+PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dma 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 1., poz. 735 z pézn. zm.) w zw. z art. 35
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 1., poz. 1977
Z poOZn.zm.)

dokonuje sie zmiany decyzji Prezesa Urzedu nr UR/RD/0044/22 z dnia 21 stycznia 2022 r.
o wydaniu pozwolenia nr 26874 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Chlorprothixen Hasco (Chlorprothixeni hydrochloridum) tabletki powlekane, 15 mg,
dla podmiotu odpowiedzialnego »PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKC.JI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A. w nastepujacy sposéb:

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:”

zapis:
1.,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

2.,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
Z.aklad Produkcyjny w Siechnicach

ul. Eugeniusza Kwiatkowskiego 9
55-011 Siechnice

zastepuje sie zapisem:

1.,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw
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2.,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
Zaklad Produkcyjny w Siechnicach
ul. Eugeniusza Kwiatkowskiego 9
55-011 Siechnice

3. CENTRUM BADAWCZO-ROZWOJOWE
NOVASOME Sp. z o.0.
ul. Olsztynska 5
51-423 Wroclaw

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 Kpa decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawo, moze
by¢ w kazdym czasie za zgoda strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktéry ja wydal, jezeli przepisy szczegolne nie sprzeciwiaja sie uchylemu lub
zmianie takie] decyzj 1 przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio.

Zmiana w zakresie zapisu ,.Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii” spelnia
powyzsze przestanki 1 wynika z koniecznosci dostosowania zapisu w decyzji do danych
znajdujacych sie w dokumentacji.

Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji nr UR/RD/0044/22 z dma 21 stycznia
2022 r. o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego nr 26874 zawierala
dane, ktore zostaja wprowadzone do ww. pozwolenia mniejsza decyzja.

W zwiazku z powyzszym orzeka sie jak w sentencji.

Pouczenie:

Od miniejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 1., poz. 735 z p6zn. zm., dalej: kpa),
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatizenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczmiczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dmi od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwroécenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dma
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 20191,
poz. 2325, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dm od dma doreczema decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczmiczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobodjczych. 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
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
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Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzema sprawy. Z dniem doreczemia organowi administracji publiczne;
oswiadczenia o zrzeczeniu sie¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sie ostateczna 1 prawomocna

/dokument podpisany elektronicznie/
Joanna Kmiecik - Grudzien

Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych 1 Rerejestracji Produktéw Leczniczych

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. afa
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