PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2028 -i0- U

Nr UR/DZL/SB/ (4 £ /20

A

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rassle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia
10 kwietnia 2019 r. nr UR/RR/0137/19 o przedluzeniu na czas nieokreslony okresu
waznosci pozwolenia nr 22311 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

GalliaPharm
Germanium (“*Ge) chloride/Gallium (**Ga) chloride
generator radionuklidu, 0,74 — 1.85 GBq

w nastepujacy sposéb:

— w punkcie ,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii”
jest:
SLM — Speziallabor fiir angewandte Mikrobiologie GmbH
Volmerstr. 7A, UTZ

12489 Berlin
Niemcy
powinno by¢:

1. SLM — Speziallabor fiir angewandte Mikrobiologie GmbH
Volmerstr. 7A, UTZ
12489 Berlin
Niemcy

2. Labor L+S AG
Mangelsfeld 4,5,6

97708 Bad Bocklet-Grofienbrach
Niemcy

UR.DZL.ZLR.4031.0248.2018
Strona | z 2



UZASADNIENIE

W dniu 10 kwietnia 2019 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojezych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzje
nr UR/RR/0137/19 o przedluzeniu na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia
nr 22311 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne wydanie
decyzji o przedhuzeniu okresu waznosci pozwolenia powoduje wydanie uaktualnionego tekstu
pozwolenia obejmujacego zmiany dokonane w okresie jego obowigzywania.

W decyzji z dnia 10 kwietnia 2019 r. nr UR/RR/0137/19 Prezes Urzedu nie uwzglednit
zmiany pozwolenia polegajacej na dodaniu miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola
serii, {j. Labor L+S AG, Mangelsfeld 4.5,6. 97708 Bad Bocklet-GroBlenbrach, Niemcy. Dane
te zostaly dodane do pozwolenia w drodze decyzji Prezesa Urzedu z dnia 1 kwietnia 2019 r.
nr UR/ZD/0601/19 na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

W zwigzku z powyzszym wymienione dane dotyczace miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje
kontrola serii powinny zosta¢ umieszczone w decyzji Prezesa Urzedu z dnia 10 kwietnia
2019 r. nr UR/RR/0137/19 o przedtuzeniu na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia
nr 22311 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego.

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

Stwierdzony blad ma charakter oczywistej omytki, a zatem zachodza przestanki
do sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3. art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie stuzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia postanowienia.
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