Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2027 -10- 1 3
Nr UR/ZDy/ ) I /22

Accord Healthcare Polska Sp. z ¢.9.
ul. Tasmowa
02-677 Warszawa

DECYZJA
Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
tarmaceutyczne (Dz. U. z 2021 + poz. 1977 ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 yst, 2
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnja 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszezenie do obrotu dia produktow leczniczych

Nr procedury: NL/H/1 444/1A/034/G (NL/H/1 444/001/1A/034/ G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 17905
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Paclitaxelum Accord
Paclitaxelum
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml

tvp zmiany: {A nr A.7
- Usunigcie wytworcey, u ktorego nast¢puje zwolnienie serij

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF

Wiclka Brytania

- Usunigcie miejsca Wytwarzania, gdzie hastepuje Kontrola serij

Astron Research Limited

Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HAT 4HF

Wielka Brytania
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Z dnia 14 czerweca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. Z 2022 r. poz. 2000) odstepuje sie od uzasadnienia ninicjsze)
decyzjl, gdyzZ uwzglednia w calosei zagdanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie  art. 127 § 3 1 art 120 § 2 ustawy
z dnia 14 czerwed 1960 r.  Kodeks postgpowania administracyjnego

(Dz. U. z 2022 . poz. 2000, dalej: K.p-a.), stronie stuzy prawo do winiesienia wniosku 0
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracj Produktow Leczniczych.
Wyrobow Medycznyeh 1 produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzii.

jezeli strona nic chee skorzysta¢ z prawa do zwrocenia sig Z wnioskiem 0 ponowne
rozpatrzenie Sprawy moze. na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy 7 dnia
30 sierpnia 2002 T Prawo © postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2022 r. poz. 329 ze zm., dalej: P.p.s.a.). wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skargg na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 P.psa wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis
od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 wzw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona
moze zlozyé wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego © przyznanie prawa
pomocy w sakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata Tub radey
prawnego.

Na podstawie art. 1272 § 112 wzw. 7 art. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec Sig prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia SpPrawy. 7 dniem dorgczenia organowl
administracji publicznej o$wiadczenia o srzeczeniu sie prawa do whiesienia wniosku
0 PONOWNE rozpatrzenie sprawy. decyzja staje sig ostateczna { prawomocna.

L 2 upowainienta Prezesa
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E Joanna Kmiebik-Grudzg

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. ala
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