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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2t

<o
e

Nr UR/DZL/OSB/ Q004 /21 "09

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

odmawia si¢ sprostowania oczywistej omylki w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dnia
31 sierpnia 2020 r. nr UR/RR/0273/20 w przedmiocie przedluzenia na czas nieokreslony
okresu waznoSci pozwolenia nr 22808 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Triveram

Atorvastatinum + Perindoprilum argininum + Amlodipinum
tabletki powlekane, 10 mg + 5 mg + 5 mg

poprzez usunie¢cie z punktu pozwolenia ,,Okres waznoS$ci” zapisu:
Pojemnik z PP zawierajacy 10 tabletek: 10 dni

Pojemnik z PP zawierajacy 28 tabletek: 30 dni
Pojemnik z PP zawierajacy 30 tabletek: 30 dni

UZASADNIENIE

W dniu 31 sierpnia 2020 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzje
nr UR/RR/0273/20 w przedmiocie przedhuzenia na czas nieokreslony okresu waznosci
pozwolenia nr 22808 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Triveram,
Atorvastatinum + Perindoprilum argininum + Amlodipinum, tabletki powlekane, 10 mg +
5 mg + 5 mg (dalej: Triveram).
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Pismem z dnia podmiot odpowiedzialny Les Laboratoires Servier zwrdcit
si¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o sprostowanie, na podstawie art. 113 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (dalej: K.p.a.), oczywistej omytki
w ww. decyzj1 w punkcie pozwolenia .,Okres waznosci” poprzez zastapienie zapisu:

.2 lata

Po pierwszym otwarciu:

Pojemnik z PP zawierajacy 10 tabletek: 10 dni
Pojemnik z PP zawierajacy 28 tabletek: 30 dni
Pojemnik z PP zawierajacy 30 tabletek: 30 dni
Pojemnik z HDPE: 100 dni™

nastepujacym zapisem:

.2 lata

Po pierwszym otwarciu:
Pojemnik z HDPE: 100 dni™

W uzasadnieniu podmiot odpowiedzialny wskazal, ze w procesie rerejestracji zapis dotyczacy
okresu waznosci po otwarciu dla pojemnikoOw zawierajacych 10 tabletek, 28 tabletek
1 30 tabletek zostal usuniety. W zatwierdzonej Charakterystyce Produktu Leczniczego z dnia
31 sierpnia 2020 r., w punkcie 6.3 Okres waznosci, widnieje nastepujacy zapis: ,,2 lata;
Pojemnik z HDPE zawierajacy 100 tabletek: tabletki sg trwate przez 100 dni po pierwszym
otwarciu pojemnika”.

Zgodnie z art. 113 § 1 K.p.a. ,,organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie
strony prostowac¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste
omyiki w wydanych przez ten organ decyzjach”.

Po rozpatrzeniu wniosku podmiotu odpowiedzialnego o sprostowanie oczywistej omyiki
w decyzji z dnia 31 sierpnia 2020 r. nr UR/RR/0273/20 organ uznal, ze w niniejszej sprawie
zapisy w punkcie pozwolenia ,,Okres waznosci” sa prawidlowe i ze nie ma podstaw do ich
sprostowania w trybie art. 113 K.p.a.

W drodze decyzji z dnia 20 listopada 2015 r. nr UR/RD/0557/15 Prezes Urzedu wydat
pozwolenie nr 22808 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Triveram.
W pozwoleniu okres waznosci produktu leczniczego zostat okreslony nastepujaco:

.2 lata

Po pierwszym otwarciu:

Pojemnik z PP: 30 dni

Pojemnik z HDPE: 100 dni”.

Nastepnie w drodze decyzji Prezesa Urzedu z dnia 21 lipca 2016 r. nr UR/ZD/1215/16 oraz
z dnia 4 lutego 2019 r. nr UR/ZD/0171/19 zapis w punkcie pozwolenia ,,Okres wazno$ci” zostal
zmieniony na nastepujacy.

.2 lata

Po pierwszym otwarciu:

Pojemnik z PP zawierajacy 10 tabletek: 10 dni

Pojemnik z PP zawierajacy 28 tabletek: 30 dni

Pojemnik z PP zawierajacy 30 tabletek: 30 dni

Pojemnik z HDPE: 100 dni™.
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Powyzszy zapis zostat nastepnie umieszczony w decyzji Prezesa Urzedu z dnia 31 sierpnia
2020 r. nr UR/RR/0273/20 o przedtuzeniu na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia

nr 22808 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Triveram. Zapis ten byt zgodny
z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia, jak 1 z
dokumentacja bedaca podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Ponadto produkt leczniczy Triveram zostal dopuszczony do obrotu w procedurze
zdecentralizowanej, gdzie panstwem referencyjnym (RMS) jest Finlandia, a jednym z panstw
zainteresowanych (CMS) jest Polska. Decyzja o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia
nr 22808 na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych Triveram zostala wydana na
podstawie oceny dokumentacji sporzadzonej przez RMS oraz listu o zakonczeniu procedury
(EoP) 1 aktualnie zatwierdzonej] dokumentacji.

W toku postepowania o przedtuzenie okresu waznosci pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Triveram, nr procedury FI/H/0840/001-005/R/001, RMS zaktualizowat
druki informacyjne w zakresie zmiany zapisu okresu waznosci produktu leczniczego po
pierwszym otwarciu z:

2 lata

Po pierwszym otwarciu:

Pojemnik z PP zawierajacy 10 tabletek: 10 dni

Pojemnik z PP zawierajacy 28 tabletek: 30 dni

Pojemnik z PP zawierajacy 30 tabletek: 30 dni

Pojemnik z HDPE: 100 dni

na.
2 lata

Po pierwszym otwarciu:
Pojemnik z HDPE: 100 dni

na podstawie przestanych na dzien 55 procedury komentarzy pochodzacych z innego panstwa
biorgcego udziat w procedurze.

Zgodnie z wytyczng CMDh/004/2005, Rev.18, November 2020 (CMDh Best Practice Guide
on the processing of renewals in the Mutual Recognition and Decentralised Procedures),
dotyczaca przedluzenia okresu waznosci pozwolenia dla produktow leczniczych
zarejestrowanych w procedurach europejskich, zmiany jako$ciowe wymagajgce przedstawienia
wynikéw badan stabilnosci oraz dyskusji nie mogg zosta¢ zatwierdzone podczas procesu
przedhuzenia okresu waznosci pozwolenia.

W zwiazku z powyzszym, po ztozeniu przez podmiot odpowiedzialny wniosku o sprostowanie
oczywistej omytki w decyzji Prezesa Urzedu nr UR/RR/0273/20, organ zwrocit si¢ do RMS
z prosba o stanowisko w sprawie zmiany zapisOw okresu waznosci produktu leczniczego.
W dniu RMS wyjasnil, ze zmiana dotyczgca usuniecia okresu waznosci po
otwarciu dla pojemnikéw zawierajacych 10 tabletek, 28 tabletek 1 30 tabletek dla produktu
leczniczego Triveram nie powinna zostaé zatwierdzona podczas procesu rerejestracji
i omytkowo zostata zaakceptowana w drukach informacyjnych. RMS skontaktowal si¢ w te;
sprawie z podmiotem odpowiedzialnym Les Laboratoires Servier 1 poinformowat go
o koniecznosci przeprowadzenia odpowiedniej zmiany porejestracyjne;.
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Majac na uwadze powyzsze Prezes Urzedu stwierdzit brak podstaw do usuni¢cia z decyzji
z dnia 31 sierpnia 2020 r. nr UR/RR/0273/20 zapiséw dotyczacych okresu waznosci produktu
leczniczego dla opakowan zawierajacych odpowiednio 10, 28 i 30 tabletek na podstawie
art. 113 K.p.a. Okres waznosci produktu leczniczego, jaki zostal zawarty w ww. decyzji, byt
zgodny z przedstawiong dokumentacja w procesie przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu i z tego wzgledu zapis w punkcie pozwolenia ,,Okres waznosci”
nie moze zosta¢ uznany za oczywista omytke organu.

Majac powyzsze na uwadze postanawia sig jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3 w zw. z art. 141 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie stronie
stuzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 7 dni od dnia dorgczenia
postanowienia.

! DYREKTOR .
‘, epartamentu Zmian Porejespracyjnych
fi Rerejestracjizj:)dukmw Lecznfezych

; \D 7 upowaznienia Prezesa

4 Joanna

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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