Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjezych
2020 -11- 16

Warszawa,

Nr UR/DZL/SB/OAHT 120

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

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 zwiazku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych z dnia
6 sierpnia 2020 r. nr UR/ZM/0298/20 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu nr 15140 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Donectil
Donepezili hydrochloridum
tabletki powlekane, 5 mg

ssay

w punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii

jest:
Specifar S.A.
1, 28 Octovriou str.
Ag. Varvara
12351 Ateny
Grecja

Bausch Health Poland Sp. z o.0.
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow
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powinno byé¢:

Specifar S.A.

1, 28 Octovriou str.
Ag. Varvara

12351 Ateny
Grecja

UZASADNIENIE

W dniu 6 sierpnia 2020 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych. Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjezych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzje
nr UR/ZM/0298/20 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 15140
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Donectil, Donepezili hvdrochloridium.
tabletki powlekane, 5 mg.

W punkcie pozwolenia ..Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii”™ nieprawidlowo
wskazano miejsce wytwarzania, w ktorym nastgpuje kontrola serii. Zgodnie z decyzja Prezesa
Urzedu nr UR/RR/1170/13 z dnia 22 lipca 2013 r. o przedluzeniu okresu waznosci
pozwolenia na czas niecokreslony oraz decyzjg Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0927/16 z dnia
30 maja 2016 r. o zmianie pozwolenia jedynym miejscem wytwarzania, gdzie nastgpuje
kontrola serii, jest: Specifar S.A.; 1, 28 Octovriou str.; Ag. Varvara: 12351 Ateny: Grecja.

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

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego organ administracji publiczne] moze z urzedu lub na zadanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omylki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majac 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 postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie stluzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medyuny(_h 1 Produklow Biobojczych w terminie 7 dni od dnia

dOI’q?LZCI]la postanowwma o~ b %
{; -- ., ZAS A D Tele]
10wt 27 > 1D ‘alt".’T‘;,W‘I “miar estrac

. {1 iFI"fII astr &J Jguktow Led
\ N TS s Elzbicta Zembrzuska
.\\ » . A -~ - - ."u .. v

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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