PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2019 -08- 0 1

Warszawa,

Nr UR/DZL/DZ/ (153 /19

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
63303 Dreieich
Niemcy

dokonuje si¢ niniejszym zmiany pozwolenia nr 15961 z dnia 7 marca 2011 r. na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Hepatect CP, Immunoglobulinum
humanum hepatitidis B ad usum intravenosum, roztwor do infuzji, 50 j.m./ml, dla
podmiotu odpowiedzialnego Biotest Pharma GmbH w nastepujgcy sposéb:

W punkcie: ,,Wielkosé opakowania i kod EAN”

zapis:
1 fiolka po 2 ml - kod: [ 5[ 9[ o[ 9] o o[ 0] 7] 2] 9| 4] 5] 6]
1 fiolka po 10 ml - kod: [ 5[ 9] o[ o[ o[ o[ o[ 7] 2] o[ 4[ 6] 3]
1 fiolka po 40 ml - kod: | 5[ 9] o[ o[9[ o[ o[ 7] 2[ o] 4[ 7] 0]
1 fiolka po 100 ml - kod: [ 5] 9] o[ o] o[9[ o o] 2[ 1] 7 7] 5]

zastgpuje si¢ zapisem:

1 fiolka po 2 ml - kod: [ 4] o] 3[6[ 1] 2[ 4] o[ 1] 6[ 3] o] 5|
1 fiolka po 10 ml -kod: [ 4] o] 3] 6[ 1] 2[4[ o[ 1] 7] 2[ 8] 6]
1 fiolka po 40 ml - kod: [ 4] o] 3[ 6[ 1] 2[4[ o[ 1] 7[ 2] 7] 9]
1 fiolka po 100 ml - kod: [ 4] o] 3[ 6] 1] 2[ 4] o] 2[ 0] 0] 9] 5]
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UZASADNIENIE

podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek o dokonanie powyzszej
zmiany w trybie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.).

Zgodnie z art. 155 ww. ustawy decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyta prawa moze
byé¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczeg6lne nie sprzeciwiajg
si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Wielko$¢ opakowania i kod EAN” wynika z koniecznosci
dostosowania zapisu wielkoéci opakowania do dokumentacji przedmiotowego produktu
leczniczego i spetnia powyzsze przestanki.

W zwiazku 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 2018 r. poz. 2096 ze zm.,
dalej: K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze Zzrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
o0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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