PREZES

Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -1~ 0 4

Nr UR/DZL/SB/ 0465/19
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Ta§mowa 7
02-677 Warszawa
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

postanawia si¢

z urzgdu sprostowaé oczywistag omyike w decyzji nr UR/ZM/0773/18 z dnia 7 grudnia 2018 .
o wydaniu. pozwolenia nr 22342 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Pantoprazol Accord, Pantoprazolum, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 40 mg o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w nastepujacy sposdb:

zapis:

Nazwa i adres wytwércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Kft.
Foti at 56
1047 Budapeszt
Wegry

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania
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2. Wessling Hungary Kft.
Foti ut 56
1047 Budapeszt
Wegry

zastgpuje si¢ zapisem:

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Kft.
Foti 1t 56
1047 Budapeszt >
Wegry |

Nazwa i adres importera, u ktdrego nast¢puje zwolnienie serii:
1. Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
‘Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Kft,
Foti 1t 56
1047 Budapeszt
Wegry

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w calosci
zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Jezeli strona nie chce skorzystaé 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 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U, z 2018 r.
poz. 1302 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za poérednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjeczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych.

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 kosztdw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 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. 7Z dniem dorgczenia organowi
administracji publiczne] oé§wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Z upowaznienia Prezesa
UYREKTOR

leeparl_amemu Zmian Porejgstacyjnych
:Rerejestracjiqoduktéw ec4niczych
Joanna K m zieh

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala

UR.DZL.ZLN.401.00773.2018
Strona3z3



