PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2021 -09- 0 i
Nr UR/DZL/SB/ 0038 721

Organon Polska Sp. z o.0.
ul. Marszalkowska 126/134
00-008 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dnia
27 lipea 2021 r. ar UR/ZM/0185/21 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu
nr 9978 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

COZAAR
Losartanum kalicum
tabletki powlekane, 12,5 mg

w nastepujacy sposdb:

w tresci pozwolenia

jest:
wloo-]
Nazwa i adres wytwdrcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii™:
1. Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Holandia

2. Schering-Plough Labo NV
Industriepark 30
2220 Heist-op-den-Berg
Belgia
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3. Merck Sharp & Dohme Ltd.
Shotton Lane
Cramlington
Northumberland NE23 3JU
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serti:
1. Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Holandia

2. Merck Sharp & Dehme Ltd.
Shotton Lane
Cramlington
Northumberland NE23 3JU
Wielka Brytania

[..1"

powinno by¢:

wl-]

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”
1. Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Holandia

2. Schering-Plough Labo NV
Industriepark 30
2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Holandia

2. Organon Pharma (UK) Limited
Shotton Lane
Cramlington
Northumberland NE23 3JU
Wielka Brytania

Miejsce prowadzenia dzialalno$ci importowej, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Holandia
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UZASADNIENIE

W dniu 27 lipca 2021 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobgjczych wydal decyzije nr UR/ZM/0185/21 o zmianie
podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 9978 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu
leczniczego.

W wydanej decyzji nie uwzgledniono zmian wprowadzonych do tresci pozwolenia decyzjg

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych z dnia 16 lipca 2021 r. nr UR/ZD/1807/21 o zmianie pozwolenia nr 9978 na

dopuszczenie do obrotu produkt leczniczego Cozaar. W drodze decyzji zmieniajacej do tresel

pozwolenia zostaly wprowadzone nast¢pujgce zmiany:

- usuniecie jednego z wytworcow, u kiorego nastepuje zwolnienie serii (Merck Sharp &
Dohme Ltd., Wielka Brytania);

- zmiana nazwy jednego z miejsc wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii (z: Merck
Sharp & Dohme Ltd., Wielka Brytania, na: Organon Pharma (UK) Limited, Wielka
Brytania);

- dodanie punktu ,Miejsce prowadzenia dzialalnoéci importowej, gdzie nastgpuje kontrola
serii” (Merck Sharp & Dohme B.V ., Holandia).

Dane wprowadzone do tresci pozwolenia w drodze decyzji zmieniajacej z dnia 16 lipca
2021 1. nr UR/ZD/1807/21 powinny zostaé uwzglednione w decyzji z dnia 27 lipca 2021 r.
nr UR/ZM/0185/21 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 9978 na
dopuszezenie do obrotu ww. produktu leczniczego.

Stwierdzony blad ma charakter oczywistej omyiki, a zatem zachodzg przeslanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia bigdy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omylki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majac powyzsze na uwadze postanawia sig jak na wsigpie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art, 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronic sluzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia

doreczenia postanowienia.

Otrzymuja:
I. Pelnomocnik strony.
2. a/a
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