PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 771
Nr UR/DZ/ Q2b4 /15

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267) oraz art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)
zmienia si¢ decyzje Prezesa Urz¢gdu nr UR/RR/0040/14 z dnia 08.01.2014 r.
o przedluzeniu na czas nieokreslony okresu waznoSci pozwolenia nr 16255 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego TISSEEL, Preparat zloiony, roztwory do
sporzgdzania kleju do tkanek w nastepujacy sposob:

w punkcie:
,,Czestotliwosé sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego”

zapis:

Co 3 lata, uwzgledniajagc dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwosci skladania raportéow okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczniczych (List of European Union reference dates and frequency of
submission of periodic safety uptade reports), wersja EMA/630645/2012 Rev.17 z
dnia 04.04.2014 r., ustalonym na podstawie art.107¢ ust.7 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.).

zastgpuje si¢ zapisem:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych, ustalonym na
podstawie art.107¢ ust.7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z
p6Zn. zm.).
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UZASADNIENIE

W dniu 8 stycznia 2014 r. Prezes Urzedu wydal decyzje nr UR/RR/0040/14 o przedtuzeniu
na czas nieokres$lony okresu waznosci pozwolenia nr 16255 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego TISSEEL, Preparat zlozony, roztwory do sporzadzania kleju do
tkanek.

podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek o dokonanie w trybie
art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego zmiany
w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych nr UR/RR/0040/14 o przedluzeniu na czas nieokreslony okresu
waznosci pozwolenia nr 16255 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego TISSEEL,
Preparat ztozony, roztwory do sporzadzania kleju do tkanek.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyta prawa moze byé w
kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja sie
zmianie i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Czestotliwo$¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktu leczniczego™ spelnia powyzsze przestanki i wynika z koniecznosci
dostosowania zapisu w decyzji do przedstawionej dokumentacji.

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 2013 r., poz. 267) stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, @ Wyrobéw Medycznych i  Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Al &
wizia Jamiglkowska

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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