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DECYZJA

Nu podstawie art. 135 w ow. 2 art. 104 § 2 wstawy =z dooa 14 czerwea 1960 1. Kodeks
pastepowania advinistracynego (Dz. U, z 2020 1 poz. 236 ze zm.) oraz art. 35 ustawy 7 dma
hrowrzesnia 2000 ¢ Prawe formaceutverne (Dz, U 7 20201, por. 244 70 zm. )

odmawia  si¢c  dokonania  emiany  decyzji Prezesa Ursedo or VRRROD62ZIE
E dnmia 13 marca 2018 r. o prrediuzenin olkresu wainpsel pozrwolenia nr 211338 na
dopuszezenie do obrotu produkiu leczmiczero LERCAN, Lercanudiping kydrochioridem,
tnbletki powlekane, 10 mg w nastepujacy sposob:

w ounkoie | Pedny skl jakiodoiowy™
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LLAASADMENIE

W dnin 13 marca 2018 . Prezes Urzedu wydal decyzjz nr URRROGIE
o przedhizenin ckrzsn wainescl pozwolzma 21338 na dopuszezenic de obrotu produktu
leczniczeso LERCAN, Lercanidipind iydrocaloridum, tabletki powlekane, 10 mg.

Pismam podiiot  odpowiesdziany  eardeil e 2 prodbg
o korekte decyz)i nr UR/RRAMZ/1E z doia 13 marca 2018 1. w zakresic zmiany v punkeie
JPetry skdad jakosciowy”, polegajscg na wsunigeiu nazwy otoczkl Opadey OY -53R-6497.
Dolovrnentoggn bedaen podstnwn wydanio deevzp nr URRRANDG2TE 7 dnin |3 marea 2013 1,
a preedhiozenio okresu wamode poewoleaia nr 2133% na dopuazczene do obrotu pradukio
leezmiczegn LERCAN, Lercanidipini hvdrochioridom, tabletki aowlekane, 10 mo zawisrata
dane, o kworvch usunieciz wnieskuje podmior odpowicdzialny.
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Dla zmiany polegajacej na usunigciu nazwy otoczki ze sktadu produktu leczniczego wiasciwe
sg przepisy rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r.
dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7, ze zm., dalej: rozporzadzenie 1234/2008).

Zgodnie z art. 155 K.p.a. ,,decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyta 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 1 przemawia za tym interes spofeczny lub stuszny 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.

W ocenie Prezesa Urzedu nie zostaly spelnione przestanki okreslone w art. 155 Kp.a.,
poniewaz zmianie takiej sprzeciwiajg si¢ przepisy rozporzgdzenia 1234/2008, stanowigce
wlasciwg podstawe do dokonania zmiany polegajgcej na usunieciu nazwy otoczki ze sktadu
produktu leczniczego. Zmiana polegajaca na usunigciu nazwy otoczki ze sktadu produktu
leczniczego zostala ujeta w wytycznych Komisji Europejskiej w sprawie réznych kategorii
zmian, w sprawie funkcjonowania procedur ustanowionych w rozdziatach II, Ila, III 1 IV
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz w sprawie dokumentacji,
ktora nalezy przedlozy¢ na podstawie tych procedur (Dz. Urz. UE C 223 z 02.08.2013, str. 1),
jako zmiana typu IB nr B.Il.a.3.b) 1: Aktualizacja skladu produktu leczniczego zgodnie
z opisem w dokumentacji CTD.

Na dzien wydania decyzji nr UR/RR/0062/18, tj. 13 marca 2018 r. nazwa otoczki Opadry
0Y-SR-6497, byla zgodna z przedstawiong dokumentacja.

W zwiazku 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 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) stronie sluzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobodjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych
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