Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Nr UR/DZL/SB/0021/24
Warszawa, 01-03-2024

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach

Austria

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.)

postanawia sie sprostowac oczywistg omytke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia
29-09-2023 nr 0 UR/ZD/2275/23 dokonaniu zmiany danych objetych pozwoleniem nr
16034 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Ebetrexat
Methotrexatum

roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml
w nastepujacy sposob:

w punkcie: Numer decyzji

jest:

UR/zD/ /23

powinno by¢:

UR/ZD/ 2275/23

UZASADNIENIE

W dniu 29-09-2023 Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych wydat decyzje nr UR/ZD/ 2275/23 o zmianie
pozwolenia nr 16034 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego.
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W decyzji wpisano niepetny numer decyzji i z tego wzgledu decyzja wymaga
sprostowania w tym zakresie. Numer decyzji jest nadawany przez Prezesa Urzedu i stuzy
ewidencji wydawanych przez organ decyzji. Numer decyzji czy brak numeru nie wptywu
na tres¢ rozstrzygniecia.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: K.p.a.) organ administracji publicznej moze z urzedu lub na
zgdanie strony prostowac w drodze postanowienia btedy pisarskie i rachunkowe oraz
inne oczywiste omytki w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony bfad ma charakter oczywistej omytki, a zatem zachodzg przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majgc powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.

Z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow Leczniczych
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