PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2021 04 g 7

Nr UR/DZL/SB/ Q40 /21

Upjohn EESY

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den Ijssel
Holandia

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 w zw. z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowa¢ oczywista omylke w postanowieniu Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych z dnia
16 pazdziernika 2020 r. nr UR/DZL/SB/0124/20 o sprostowaniu oczywistej omylki
w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych z dnia 30 wrzesnia 2020 r. w nastepujacy sposéb:

w rozstrzygnieciu postanowienia jest:

»postanawia si¢ sprostowa¢ oczywista omytke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych z dnia
30 wrzesnia 2020 r. mr UR/ZM/0403/20 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu nr 24401 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Viagra Direct
Sildenafilum
tabletki powlekane, 25 mg”

powinno by¢:

»postanawia si¢ sprostowaé oczywista omytke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia
30 wrzesnia 2020 r. nr UR/ZM/0404/20 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu nr 25982 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Viagra Connect
Sildenafilum
tabletki powlekane, 25 mg”
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UZASADNIENIE

W dniu 19 sierpnia 2020 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzje
nr UR/RD/0292/20 o wydaniu pozwolenia nr 25982 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Viagra Connect, Sildenafilum, tabletki powlekane, 25 mg. Nastepnie w dniu
30 wrzesnia 2020 r. Prezes Urzedu wydal decyzje nr UR/ZM/0404/20 o zmianie podmiotu
odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 25982 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Viagra Connect.

W decyzji z dnia 30 wrze$nia 2020 r. nr UR/ZM/0404/20 o zmianie podmiotu
odpowiedzialnego nieprawidtowo okreslono czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych
o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego. W punkcie pozwolenia ,,Czgstotliwos¢
sktadania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu leczniczego” wpisano
.Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czgstotliwosci skladania raportéw okresowych
o bezpieczenistwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na podstawie art. 107 c 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 z28.11.2001, str. 67, z pozn. zm.). Natomiast zgodnie z decyzjg Prezesa Urzgdu
z dnia 19 sierpnia 2020 r. nr UR/RD/0404/20 o wydaniu pozwolenia nr 25982 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Viagra Connect, raporty okresowe o bezpieczefstwie
stosowania produktu leczniczego nalezy sktada¢ ,,Zgodnie z czg¢stotliwoscig wskazang dla
produktu referencyjnego okreslona w wykazie zharmonizowanych czestotliwosci sktadania
raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107 c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn.zm.)”.

Postanowieniem z dnia 16 pazdziernika 2020 r. nr UR/DZL/SB/0124/20, na podstawie art. 113
§ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (dalej: K.p.a.),
Prezes Urzedu sprostowat oczywista omyltke w decyzji z dnia 30 wrzes$nia 2020 r. o zmianie
podmiotu odpowiedzialnego, polegajaca na nieprawidtowym okredleniu czgstotliwosc
sktadania raportdéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego.
W postanowieniu z dnia 16 pazdziernika 2020 r. nr UR/DZL/SB/0124/20 blednie oznaczono
decyzje, ktora podlegala sprostowaniu. W tresci postanowienia wskazano decyzj¢ z dnia
30 wrzesnia 2020 r. nr UR/ZM/0403/20 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu
nr 24401 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Viagra Direct, zamiast decyzj¢
z dnia 30 wrzesnia 2020 r. nr UR/ZM/0404/20 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu nr 25982 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Viagra Connect.

Omytkowe wskazanie w postanowieniu z dnia 16 pazdziernika 2020 r. nr UR/DZL/SB/0124/20
decyzji z dnia 30 wrzesnia 2020 r. nr UR/ZM/0403/20 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu nr 24401 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Viagra Direct zamiast
decyzji z dnia 30 wrzesnia 2020 r. nr UR/ZM/0404/20 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu nr 25982 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Viagra Connect
w okolicznosciach przedmiotowej sprawy stanowi oczywista omylka pisarska, pozostajgcg bez
wplywu na rozstrzygnigcie zawarte w prostowanym postanowieniu.

W decyzji Prezesa Urzedu z dnia 30 wrze$nia 2020 r. nr UR/ZM/0404/20 o zmianie podmiotu
odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 25982 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
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Viagra Connect czegstotliwo$¢ skladania raportéw okresowych powinna by¢ okreslona
w nastepujacy sposob ,,Zgodnie z czestotliwoscig wskazang dla produktu referencyjnego
okreslona w wykazie zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéw okresowych
o0 bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na podstawie art. 107 ¢ ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. U.L 311 2z28.11.2001, str. 67, z p6Zn.zm.)”.

Zgodnie z art. 113 § 1 K.p.a. organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie
strony prostowaé w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste
omyltki w wydanych przez ten organ decyzjach. Na podstawie art. 126 K.p.a. do postanowien
stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 113 K.p.a.

Majgc powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie stronie
stuzy zazalenie, ktére wnosi sie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia doreczenia
postanowienia.

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony.
2. a/a
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