PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw E.eczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -09- 02
Nr UR/DZ/ 4 %515

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Soltana 7
05-400 Otwock

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2013 r., poz. 267) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 1. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)
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Reaso leczniczego Poltechnet, Natrii pertechnetatis (9 mT c)
LocatiffisMoRevformati solutio inieéd , generator radionuklidu, 8,0 — 175 GBq dla podmiotu
odpowiedzialnego Narodowe Centrum Badan Jadrowych w nastgpujacy sposob:

W podstawie prawnej:

zapis:
Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a
ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45
poz. 271 ze zm.) wydaje sig:

zastepuje si¢ zapisem:
Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 18a ust.
4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 ze zm.) wydaje si¢:

W punkcie: ,,Czestotliwos$é skladania raportdw okresowych o bezpieczefistwie stosowania
produktu ieczniczego™:
zapis:

Nie ma zastosowania.

zastepuje si¢ zapisem:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czegstotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowege kodeksu odnoszacego si¢ do
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produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,str. 67, z p6Zn.
zm.).

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(tj. Dz. U. z 2013 r., poz. 267) decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyta prawa moze
by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja
si¢ zmianie i przemawia za tym stluszny interes strony.

Zmiana zapisu podstawy prawnej oraz zmiana w punkcie ,,Czestotliwosé skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego” wynika z koniecznosci
prawidlowego zapisu podstawy prawnej oraz czestotliwosci sktadania raportéw okresowych o
bezpieczenistwie stosowania produktu leczniczego.

Dokumentacja bedgca podstawg wydania decyzji nr UR/RD/0249/15 z dnia 12 czerwca
2015 r. o pozwoleniu nr 22500 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Poltechnet,
Natrii pertechnetatis (*™"Tc) fissione formati solutio iniectabilis, generator radionuklidu,
8,0 — 175 GBq zawierala dane, ktére zostaja wprowadzone do ww. pozwolenia niniejszg

decyzja.
Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art.155 Kpa.

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 postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267) stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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