PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 17-04-2023

Nr UR/DZL/SB/0058/23
Accord Healthcare Polska Sp. z o.o0.
ul. TaSmowa 7
02-677 Warszawa
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia
30 marca 2023 r. nr UR/ZD/0674/23 o zmianie danych objetych pozwoleniem nr 25372
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Tenofovir disoproxil Accordpharma
Tenofovirum disoproxilum
tabletki powlekane, 245 mg

W nastepujacy sposob:

jest:

Usunigcie wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii; importera, u ktérego nastepuje
zwolnienie serii; miejsca prowadzenia dziatalnosci importowe;j, gdzie nastepuje kontrola serii;
miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Accord Healthcare Limited

2nd and 3rd floor,

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

Wielka Brytania
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powinno by¢:
- Usuniecie wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii; importera, u ktorego
nastepuje zwolnienie serii:

Accord Healthcare Limited

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

Wielka Brytania

- Usuniecie miejsca prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola
serii; miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Astron Research Limited

2nd and 3rd floor,

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

Wielka Brytania

UZASADNIENIE

Decyzja z dnia 30 marca 2023 r. nr UR/ZD/0674/23 Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobodjczych (dalej: Prezes Urzedu)
dokonat zmiany danych objetych pozwoleniem nr 25372 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Tenofovir disoproxil Accordpharma, Tenofovirum disoproxilum, tabletki

powlekane, 245 mg. Decyzja ta zostala wydana w wyniku zakonczenia procedury nr
NL/H/4119/001/1A/009/G.

W  wyniku zakonczenia procedury nr NL/H/4119/001/IA/009/G z pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego powinien usuniety wytworca, u ktdrego
nastepuje zwolnienie serii; importer, u ktorego nastepuje zwolnienie serii;

Accord Healthcare Limited

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

Wielka Brytania

oraz powinno zosta¢ usunig¢te miejsce prowadzenia dziatalnos$ci importowej, gdzie nastepuje
kontrola serii; miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:

Astron Research Limited

2nd and 3rd floor,

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

Wielka Brytania

W decyzji Prezesa Urzedu z dnia 30 marca 2023 r. nr UR/ZD/0674/23 zostato uwzglednione
usuniecie wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii; importera, u ktérego nastepuje

zwolnienie serii Accord Healthcare Limited.

W decyzji nie zostalo natomiast uwzglgdnione usunig¢cie miejsca wytwarzania, gdzie
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nastepuje kontrola serii; miejsca prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie nastepuje
kontrola serii Astron Research Limited.

Usunigcie z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podmiotow Accord Healthcare Limited
1 Astron Research Limited bylo konsekwencja zgloszonej i1 zatwierdzonej zmiany nr
NL/H/4119/001/TA/009/G. Z tego wzgledu nieuwzglednienie w decyzji Prezesa Urzedu
z dnia 30 marca 2023 r. nr UR/ZD/0674/23 usunigcia miejsca prowadzenia dzialalnosci
importowej, gdzie nastepuje kontrola serii; miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola
serii Astron Research Limited, 2nd and 3rd floor, Sage House, 319 Pinner Road,
Harrow, Middlesex, HA1 4HF, Wielka Brytania ma charakter oczywistej omytki, ktéra
wymaga sprostowania w trybie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (dalej: K.p.a.).

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie 1 rachunkowe oraz inne oczywiste omytki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony blad ma charakter oczywistej omylki, a zatem zachodza przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 1 art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie shuzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia postanowienia.

z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych
1 Rerejestracji Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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