PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2017 62- 0 6

Warszawa,

NrUR/DZ/ O\ /16

BLAU FARMA Group Spélka z
ograniczong odpowiedzialnos$cig —
Spétka komandytowo - akeyjna
ul. Jutrzenki 94

02-230 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142)

zmienia si¢ decyzje¢ Prezesa Urzedu nr UR/ZM/0087/11 z dnia 4 sierpnia 2011 r.
0 wydaniu pozwolenia nr 16553 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Clopinovo  Clopidogrelum tabletki powlekane, 75 mg o zmianie podmiotu
odpowiedzialnego w nastgpujacy sposéb:

w punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”
zapis:

1. Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str.
153 51 Pallini
Attiki
Grecja

2. Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes
Block No 5
69300 Rodopi
Grecja
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zastepuje si¢ zapisem:

1. Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str.
153 51 Pallini
Attiki
Grecja

2. Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes
Rodopi Prefecture Block No 5
69300 Rodopi
Grecja

3. SGS Laboratoires Simon SA
Vieux Chemin du Poéte 10
B-1301Wavre
Belgia

4, DOCPHARMA NV
Ambachtenlaan 13 H/Interleuvenlaan 66
3001 Heverlee
Belgia

UZASADNIENIE

W dniu 4 sierpnia 2011 r. Prezes Urzedu wydal decyzje nr UR/ZM/0087/11
o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w zwiazku ze zmiang
podmiotu odpowiedzialnego.

Pismem strona zwrocila sie z wnioskiem o zmiang tresci decyzji nr
UR/ZM/0087/11 z dnia 4 sierpnia 2011 r. w punkcie dotyczacym wytworey,
u ktorego nastepuje zwolnienie serii.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawa, moze by¢
w kazdym czasie zmieniona za zgodg strony, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja si¢
zmianie i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”
spetnia powyzsze przestanki i wynika z konieczno$ci prawidlowego okreslenia wytworcy,
u ktdrego nastepuje zwolnienie serii.

Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji nr UR/ZM/0087/11 z dnia
4 sierpnia 2011 r. zawierala dane, ktore zostaja wprowadzone do ww. decyzji.
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Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art.155
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego.

W zwigzku 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23) stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni od dnia

doreczenia decyzji.

“Marcin Kolako

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.ala

PL/ZR-401-0047/11
Strona 3z 3






