Warszawa, dnia 7010 -12- 1§

MINISTER ZDROWIA
nrﬂ//ﬁi?Z/ (0

SANDOZ GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 155 i art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
post¢gpowania administracyjnego (t.J. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw. z art. 35
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
ze zm.) dokonuje si¢ niniejszym zmiany pozwolenia nr 12489 z dnia 20 czerwca 2008 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego SimvaHEXAL 10, (Simvastatinum),
tabletki powlekane, 10 mg dla podmiotu odpowiedzialnego SANDOZ GmbH
W nastgpujacy sposob:

zapis:

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 29 pazdziernika 2012 roku.

zastgpuje si¢ zapisem:

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(tj. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona
nabyla prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy |
szczegOlne nie sprzeciwiajq si¢ zmianie 1 przemawia za tym stuszny interes strony. |

Decyzja nr RR/1438/07 z dnia 30 pazdziernika 2007 r. Minister Zdrowia przediuzyl okres
waznosci pozwolenia do dnia 29.10.2012 r.

W dniu 20 czerwca 2008 r. Minister Zdrowia wydal decyzje numer ZM/0366/08 o zmianie
podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 12489 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego SimvaHEXAL 10, (Simvastatinum), tabletki powlekane, 10 mg.

Procedura przedluzenia okresu waznosci pozwolenia nr 12489 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego SimvaHEXAL 10, (Simvastatinum), tabletki powlekane, 10 mg
w Panstwie Referencyjnym zakonczyla si¢ informacja, ze pozwolenie
zostalo przedtuzone na czas nieokreslony. !
Majac na uwadze ten fakt, mozna dokona¢ zmiany zapisu dotyczacego okresu waznosci ww.
pozwolenia w decyzji Ministra Zdrowia nr ZM/0366/08 z dnia 20 czerwca 2008 r.
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Na postawie ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz zmianie niektorych innych ustaw zostal dodany art. 29 ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, ktory stanowi, iz okres waznosci
pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony na czas nieokreslony. Ustawa z dnia 30 marca 2007 r.
weszla w zycie dnia 1 maja 2007 r.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art.155 K.p.a.
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 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia |
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.
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