PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biohojczych

Nr UR/DZL/DZ/ 002§ /17 Warszawa, 2017 05- 2 4

Roche Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.)
iart. 15 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzegdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2011 r. Nr 82, poz. 451 ze zm.)

zmienia si¢ decyzje¢ Ministra Zdrowia nr RR/0109/09 z dnia 9 czerwca 2009 r.
o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia nr R/0949 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Madopar 62,5 mg, Levodopum + Benserazidum, kapsulki,
50 mg + 12, 5 mg, podmiotu odpowiedzialnego Roche Polska Sp. z o.0., Warszawa
w nastepujacy sposob:

dodaje si¢ punkt:

Czestotliwo$¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czgstotliwosci skladania raportéw okresowych
o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na podstawie art. 107¢
ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6Zn. zm.).

UZASADNIENIE

W dniu 9 czerwca 2009 r. Minister Zdrowia wydat decyzje nr RR/0109/09 o przedhuzeniu
okresu waznosci pozwolenia nr R/0949 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Madopar 62,5 mg, Levodopum + Benserazidum, kapsulki, 50 mg + 12,5 mg.

Pismem z dnia = -+ 307 o podmiot odpowiedzialny zwrécit si¢ o zmiang decyzji
Ministra Zdrowia nr RR/0109/09 w zakresie dodania do decyzji punktu ,,Czestotliwosé

sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego™.
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Zgodnie z art. 155 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego
decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawa moze by¢ w kazdym czasie
zmieniona za zgodg strony, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg si¢ zmianie
i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony.

Dodanie punktu ,,Czestotliwo$¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktu leczniczego” spelnia powyzsze przestanki i wynika z koniecznosci
dostosowania zapisu w decyzji do przedstawionej dokumentacji. Dokumentacja bedgca
podstawg wydania decyzji Ministra Zdrowia nr RR/0109/09 o przedtuzeniu okresu waznosci
pozwolenia nr R/0949 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Madopar 62,5 mg,
Levedopum + Benserazidum, kapsulki, 50 mg + 12,5 mg zawierala dane, ktére zostajg
wprowadzone do ww. pozwolenia niniejsza decyzja.

Pismem z dnia . ______ __.. _. podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie
niniejszej zmiany w trybie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
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 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.) stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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