PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Warszawa, 2022 -01- 17

Nr UR/DZL/SB/0795 /22

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) w zwiazku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowa¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dnia
7 grudnia 2018 r. nr UR/ZM/0721/18 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu nr 17541 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Donepestan
Donepezili hydrochloridum
tabletki powlekane, 5 mg

W nast¢pujacy sposob:

w punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”
jest:

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF

Wielka Brytania

[...]

powinno byé:
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Astron Research Limited
Sage House, 319 Pinner Road
HA1 4HF North Harrow
Middlesex

Wielka Brytania

[...]

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w catosci
zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735
ze zm.) na niniejsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, kiére wnosi¢ si¢ do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminie 7 dni od dnia doreczenia postanowienia.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. ala

UR.DZL.ZLN.401.00687.2018
Strona 2 z2



