PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2022 -08- 2 4
Nr UR/SB/0014/22

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 z pozn. zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r., poz. 1977 z pézn. zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji nr UR/RD/0413/2022 z dnia
03.08.2022 r. o wydaniu pozwolenia nr 27246 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Sildenafilum Adamed (Sildenafilum), tabletki powlekane, 50 mg,
w nastepujacy sposob:

w sentencji decyzji w punkcie Pefny sklad jakosciowy w podpunkcie Otoczka Opadry 11

blue: (strona 2, linijka 19-ta tresci decyzji) oznaczenie numeru E wskazane przy substancji
pomocniczej Indygotyna:_(E 172)” zastepuje si¢ oznaczeniem: ..(E 132)”.

UZASADNIENIE

W dniu 03.08.2022 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych wydat decyzje nr UR/RD/0413/2022 o wydaniu
pozwolenia nr 27246 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Sildenafilum Adamed
(Sildenafilum), tabletki powlekane, 50 mg, w tredci ktore] blednie wskazano oznaczenie
numeru E przy substancji pomocniczej Indygotyna. Zgodnie z Zalgcznikiem II Czes¢ B do
Rozporzagdzenia Komisji (UE) nr 1129/2011 z dnia 11 listopada 2011 r. zmieniajgcego
zatgcznik Il do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 poprzez
ustanowienie unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci (Dz. Urz. UE. L Nr 295, str. 1) —
numer E wiasciwy dla Indygotyny to E 132.

W zwigzku z powyzszym oznaczenie numeru E wskazane w tresci przedmiotowej decyzji

przy substancji pomocniczej Indygotyna nalezato sprostowaé i zastapié oznaczeniem: (E 132).

..Oczywista omytka pisarska to widoczne, wbrew zamierzeniu organu niewlasciwe uzycie
wyrazu, widocznie mylna pisownia, widoczne niezamierzone opuszczenie jednego lub wiecej
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wyrazow. Inne oczywiste omylki to omyiki stojace na réowni z bledami pisarskimi, polegajace
na tym, ze w decyzji wyrazono tres¢, ktéra widocznie jest niezgodna z mys$lg organu, a
zostala wpisana przez przeoczenie.” (wyrok WSA z dnia 27 kwietnia 2016 r. sygn. akt VI
SA/Wa 522/16).

Zgodnie z art. 113 § 1 organ administracji publicznej moze z urz¢du lub na zgdanie strony
prostowaé w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstgpie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 oraz art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) na postanowienie
stuzy stronie zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia niniejszego postanowienia.
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Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony:

Agnieszka Renkiewicz, Adamed Phama S.A., Pienkkoéw, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnow
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