Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa. ¢ 7 1

Nr UR/DZL/SB/ VD 721

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 2021 r. poz. 735 ze zm.) w zwiazku z arl. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia
14 maja 2020 r. nr UR/ZM/0167/20 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu nr 8945 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Mupirox
Mupirocinum
mas¢. 20 mg/g

w nastepujacy sposob:
w punkcie: ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”

Zapis;
Medana Pharma S.A.
ul. Wiadystawa Lokietka 10
98-200 Sieradz

EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. L.odzka 52
935-054 Ksawerow
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EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. Lodzka 157
§5-054 Ksawerdw

Instytut Badawczo-Rozwojowy BIOGENED Sp. z 0.0.

ul. Pojezierska 99
91-342 L.6dz

Wojewaddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna
ul. Wodna 40
90-046 Lodz

zastepuje si¢ zapisem:

Medana Pharma S.A.
ul. Polskiej Organizacji Wojskowej §7
98-200 Sieradz

EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. Lodzka 52
95-054 Ksawerdow

EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. Lodzka 157
95-054 Ksawerow

Instytut Badawczo-Rozwojowy BIOGENED Sp. z o.0.
ul. Pojezierska 99
91-342 Lodz

Wojewodzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna

ul. Wodna 40
90-046 1.06dz

UZASADNIENIE

W dniu 14 maja 2020 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjezych (dalej:  Prezes Urzedu) wydat decyzjg
nr UR/ZM/0167/20 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 8945
na dopuszezenie do obrotu ww. produktu leczniczego.

W punkcie pozwolenia .Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii” ble¢dnie
wpisano adres miejsca wytwarzania Medana Pharma S.A. Prawidiowy adres to Medana
Pharma S.A., ul. Polskiej Organizacji Wojskowej 57, 98-200 Sieradz.
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W dniu - podmiot odpowiedzialny Bausch Health Ireland Limited zwrdcil
si¢ do Prezesa Urzedu z prosbg o sprostowanie omylki w decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/ZM/0167/20 z dnia 14 maja 2020 r. w zakresie zmiany zapisu w punkcie ..Miejsce
wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”. Jako podstawe sprostowania podmiot
odpowiedzialny wskazat art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: K.p.a.).

Po rozpatrzeniu wniosku Prezes Urzedu stwierdzit, ze blad w zapisie miejsca wytwarzania,
gdzie nastgpuje kontrola serii podany w decyzji nr UR/ZM/0167/20 z dnia 14 maja
2020 r. ma charakter oczywistej omyiki i podstawa jego sprostowania powinien byé art. 113
§ 1 K.p.a, anieart. 155 K.p.a.

Zgodnie z art. 113 § 1 K.p.a. organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie
strony prostowa¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie 1 rachunkowe oraz inne oczywiste
omytki w wydanych przez ten organ decyzjach.

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

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 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie  sluzy zazalenie, kiére wnosi sie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia postanowienia.

Otrzymujg:
1. Petnomocnik strony,
2.a/a
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