Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2018 -12- 84

Nr UR/DZL/DZ/O756 /18

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

dokonuje si¢ niniejszym zmiany decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/1533/18 z dnia
15 pazdziernika 2018 r. o dokonaniu zmiany danych obj¢tych pozwoleniem nr 22972 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego . Furosemid Accord,
roztwor do wstrzykiwan/do infuzji, 100 mg/ml dla podmiotu odpowiedzialnego Accord
Healthcare Limited w nast¢pujgcy sposéb:

zapis:

Dodanie importera, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii oraz miejsca prowadzenia
dzialalno$ci importowej, gdzie nast¢puje kontrola serii:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.o0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

zastepuje si¢ zapisem:

Dodanie importera, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) decyzja ostateczna, na mocy Ktdrej strona
nabyla prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy
szczegodlne nie sprzeciwiajg sie zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.
Usunigcie zapisu w punkcie ,,Miejsce prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nastepuje
kontrola serii” wynika z koniecznosci prawidtowego zapisu danych w zakresie dotyczacym
etapow wytwarzania przedmiotowego produktu leczniczego.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art. 155 Kodeksu post¢powania administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobow Medycznych i  Produktéow  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z upowaznienia Prezesa
A DYREKTOR
-Departamentu Zmian Porejestra

. inych
it Refejestracji Pr _% Lec: n;;ych
[}

:: .| /]T o
J =) Joanna Kiiecik-GrudZief

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.afa
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