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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2022 -08- 2 6
Nr URIDZL/SB/ @88 o
SIFI S.p.A.
Via Ercole Patti 36
95025 Aci Sant' Antonio (CT)
Wiochy
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 zwigzku z art. 35 ustawy
7 dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobéjczych z dnia
13 maja 2022r. nr UR/ZM/0105/22 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu nr 26410 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Netilmicin NewLine Pharma
Netilmicinum
krople do oczu, roztwér, 3 mg/ml

w nast¢pujgcy sposob:
w punkcie ,,Numer procedury”
jest:
Numer procedury wzajemnego uznania:

PT/H/2203/001/MR

powinno byé:

Numer procedury:
PT/H/2203/001
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UZASADNIENIE

W dniu 13 maja 2022 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjezych (dalej: Prezes Urzedu) wydat decyzje
nr UR/ZM/0105/22 o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 26410
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Netilmicin NewLine Pharma, Netilmicinum.
krople do oczu, roztwér, 3 mg/ml.

W punkcie pozwolenia ,,Numer procedury” numer procedury europejskiej okreslono jako:
PT/H/2203/001/MR. Zapis w punkcie decyzji Prezesa Urzedu z dnia 17 maja 2021 r.
nr UR/RD/0226/21 o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego
brzmi: ,Numer procedury wzajemnego uzmnania”, dlatego tez zasadne bylo zastapienic
numeru procedury europejskiej PT/H/2203/001/E/001 jako przypisane] do procedury RUP
og6lnym numerem procedury europejskiej. Procedura zmiany podmiotu odpowiedzialnego
nie posiada odrebnego odzwierciedlenia w numerze procedury europejskiej, dlatego tez
zasadne jest pozostawienie ogolnego numeru procedury, bez dodatkowych oznaczen
mogacych wprowadza¢ w blad.

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

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

Majgc 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 postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie stuzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia postanowienia.

Z up. Prezesa
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. ala
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