PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych

Warszawa, 2019 -08- 20

Nr UR/DZL/SB/ |/ 7/ /19
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c¢
170 00 Praga 7
Republika Czeska
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowac¢ oczywista omylk¢ w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dnia
2 sierpnia 2019 r. nr UR/ZD/1503/19 o dokonaniu zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 24773 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Vizimaco, Bimatoprostum +
Timololum, krople do oczu, roztwor, 0,3 mg/ml + 5 mg/ml w nastepujacy sposoéb:

jest:

»Dodanie miejsca zwalniania serii:”

powinno by¢:

»Dodanie wytwdrey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:”

UZASADNIENIE

W dniu podmiot odpowiedzialny PharmaSwiss Ceska republika s.r.o. ztozyt
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych (dalej: Prezes Urzedu) wniosek o dokonanie zmiany w pozwoleniu
1 dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia nr 24773 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Vizimaco, Bimatoprostum + Timololum, krople do oczu, roztwdr,
0,3 mg/ml + 5 mg/ml. Wniosek zostat ztozony w oparciu o art. 31 ust. 1 w zw. z art. 31 ust.
lb ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (dalej: ustawa Prawo
farmaceutyczne). Zmiana polegata na dodaniu wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii

— Valeant Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszéw, Polska (procedura
nr DK/H/2711/001/1A/003, typ zmiany IAy nr B.ILLb.2.c.1).
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Na podstawie art. 11 ust. 1 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada
2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7, ze zm.) powyzsza zmiana zostala przyjeta.

Nastepnie decyzja z dnia 2 sierpnia 2019 r. nr UR/ZD/1503/19 Prezes Urzedu wprowadzit
powyzsza zmiang do pozwolenia nr 24773 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Vizimaco.

Elementy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaly okreslone w art. 23 ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne. Na te] podstawie pozwolenie zawiera m.in. nazwe i adres wytworcy,
u ktérego nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego. W decyzji z dnia 2 sierpnia 2019 r.
nr UR/ZD/1503/19 zostal podany nieprawidlowy opis zmiany jako ,,Dodanie miejsca
zwalniania serii: (...)”, podczas gdy, zgodnie z wnioskiem i pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu, opis zmiany w decyzji powinien by¢ nastgpujgcy: ,,Dodanie wytwoércy, u ktérego
nastgpuje zwolnienie serii: Valeant Pharma Poland Sp. z o0.0., ul. Przemystowa 2, 35-959
Rzeszow, Polska™.

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

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
prostowaé w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omyiki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

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 stuzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia postanowienia.

o 1’ v V
Wrarcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. ala
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