PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobé6jczych

Warszawa, 2020 -11- 01’:

Nr UR/DZL/DZ/ () /tOED 120

Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

zmienia si¢ decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjezych z dnia 31 lipca 2015 r. nr UR/ZM/0187/15
o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 10629 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego:

CO-DIOVAN
Valsartanum + Hydrochlorothiazidum
tabletki powlekane. 160 mg + 25 mg
w nast¢pujgcey sposob:
W punkcie ,Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nast¢puje zwolnienie serii”
dodaje si¢ zapis:
Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
IT-80058 Torre Annunziata/NA

Wilochy
UZASADNIENIE
W dniu 31 lipca 2015 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medyceznych 1 Produktow Biobojeczych  (dalej:  Prezes Urzedu) wydal decyzje

nr UR/ZM/0187/15 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 10629
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na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego. Pismem z dnia 2= — -
podmiot odpowiedzialny Novartis Poland Sp. z o0.0. zwrécil si¢ do Prezesa Urzedu
z wnioskiem o zmiang tresci powyzszej decyzji w punkcie dotyczacym nazwy i adresu

wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii.

We wniosku podmiot odpowiedzialny wskazal jakie zapisy, zgodnie z dokumentacja bedaca
podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, powinno zawiera¢ pozwolenie
w punkcie ..Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii™. Dla dziewigciu
wytworcow dane nie wymagaly zmiany, jeden wytwodrca nie zostal ujety w pozwoleniu:
na skutek wprowadzonych zmian dla siedmiu wytworcow adres wymagal aktualizacji. a dane
jednego z wytwdrcow powinny zosta¢ usuniete z tego punktu pozwolenia.

Po zapoznaniu si¢ z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego i dokonaniu przegladu dost¢pne;j
organowi dokumentacji dotyczacej ww. produktu leczniczego., Prezes Urzedu uznal za
zasadne dokonanie aktualizacji danych wytworcow w punkcie pozwolenia ..Nazwa i adres
wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”. Jednakze cze$¢ zmian wymaga wydania
decyzji w innym trybie niz okreslony w art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (dalej: K.p.a.).

W zwiazku z powyzszym niniejsza decyzja dokonuje si¢ zmiany zapisu w punkcie
pozwolenia ..Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii™ poprzez dodanie
danych wytworey: Novartis Farma S.p.A., Via Provinciale Schito 131, IT-80058 Torre
Annunziata/NA, Wlochy. Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/ZM/0187/15 z dnia 31 lipca 2015 r. zawierala dane, ktore zostaja wprowadzone
do pozwolenia niniejsza decyzja.

Usuniecie z pozwolenia danych jednego z wytworcow oraz aktualizacja danych siedmiu
wytworcow zostaly dokonane w drodze decyzji Prezesa Urzedu wydanych zgodnie z art. 11
ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. U. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zm.), tj.:

1. Decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZD/2365/20 z dnia 30.10.2020 r. zmieniono adres
wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii na: Novartis Farmaceutica S.A.. Ronda de
Santa Maria, 158. 08210 Barbera del Vallés, Barcelona, Hiszpania.

2. Decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZD/2364/20 z dnia 29.10.2020 r. dokonano zmian
w zakresie: - dodania importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii: Novartis Farma -
Produtos Farmacéuticos S.A., Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.® 10E. 2740-255
Porto Salvo, Portugalia

- usunigcia wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii: Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos SA, Rua do Centro Empresarial Ed. 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra.
Portugalia.

3. Decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZD/2366/20 z dnia 29.10.2020 r. dokonano zmian
w zakresie:

- usunigcia wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii: V.J. Salomone Pharma Ltd..75.,
Simpson Str.. MT-1606, Marsa, Malta

- dodania importera, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii: Novartis Sverige AB,
Torshamnsgatan 48, 164 40 Kista, Szwecja

- usunigcia wytworcy, u Ktérego nastepuje zwolnienie serii: Novartis Sverige AB.
Kemistvidgen 1B, Box 1150, SE-18311, Taby, Szwecja
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- zmiany nazwy i adresu wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii na: Novartis Pharma
S.A.S.. 8-10 rue Henri Sainte-Claire Deville. FR-92500 Rueil-Malmaison. Francja

- zmiany adresu wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii na: Novartis Pharma B.V..
Haaksbergweg 16. 1101 BX Amsterdam, Holandia

- zmiany adresu wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii na: Novartis Pharmaceuticals
UK Ltd.. 2nd Floor, The WestWorks Building, White City Place. 195 Wood Lane. London
W12 7FQ. Wielka Brytania

- dodania importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii: Demetriades & Papaellinas Ltd..
179 Giannos Kranidiotis Avenue, 2235, Latsia, Nicosia, Cypr

- usunigeia wytworey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii: Demetriades & Papaellinas Ltd..
21 Kasou Street, P.O. Box 23490, 1683 Nicosia, CY-1086. Cypr

- dodania miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii: Sandoz S.R.L. Str. Livezeni nr.
7A. Targu Mures. Jud. Mures, 540472, Rumunia.

Dane dotyczace wytworcy Lek S.A. zostaly zmienione decyzja Prezesa Urzedu z dnia
19 listopada 2015 r. nr UR/DZ/0260/15 oraz decyzja Prezesa Urzedu z dnia 8 marca 2016 r.
nr UR/ZD/0370/16.

Zgodnie z art. 155 K.p.a. ,.decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawo, moze by¢
w kazdym czasie za zgoda strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej. ktory ja wydal. jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja si¢ uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny 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.

Zmiana zapisu w punkcie ..Nazwa 1 adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”
spelnia powyzsze przestanki 1 wynika z Koniecznosci prawidlowego okreslenia nazwy
1 adresu wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wst¢pie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 K.p.a.. stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia sie
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 2019 r. poz. 2325, dalej: p.p.s.a.) strona moze wnies¢ skarge na decyzje do
Wojewadzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorg¢czenia
decyzji. Skarge na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Whpis 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 sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.
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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 o 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.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a
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