PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 16-02-2023

Nr UR/ZD/0281/23

Accord Healthcare Polska Sp. z o.o0.
ul. TaSmowa 7
02-677 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2 rozporzadzenia
Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w
warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u
ludzi 1 weterynaryjnych  produktow  leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

Nr procedury: ES/H/0275/1A/022/G (ES/H/0275/001/1A/022/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 22539
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Marelim
Acidum mycophenolicum
tabletki dojelitowe, 180 mg

typ zmiany: IA nr A.7, IAlxnr B.IL.b.2.c.2

- Usuniecie wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii; importera, u ktorego
nastepuje zwolnienie serii oraz miejsca prowadzenia dzialalno$ci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:

Accord Healthcare Limited

Sage House 319, Pinner Road, North Harrow

Middlesex HA1 4HF

Wielka Brytania

- Usunigcie miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Astron Research Limited

2nd & 314 floor, Sage House

319 Pinner Road, North Harrow

Middlesex HA1 4HF

Wielka Brytania
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- Usuniecie miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii oraz miejsca
prowadzenia dzialalno$ci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

ALS Laboratories (UK) Limited

2 Bartholomews Walk

Cambridgeshire Business Park

Ely CB7 4ZE

Wielka Brytania

- Dodanie wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii oraz miejsca wytwarzania,
gdzie nastepuje kontrola serii:

STADA Arzneimittel AG

Stadastrafie 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.
poz. 329 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.
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Na podstawie art. 127a § 1 12 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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