PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2021 -1~ 1 b
Nr UR/DZL/SB/ 0451 /21

Laboratorios Leon Farma, S.A.
C/La Vallina s/n,

Poligono Industrial Navatajera
24008 Villaquilambre, Leon
Hiszpania

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) w zwiazku z art. 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 Medycznyeh i Produktéow Biobodjczych
nr UR/RR/0080/20 z dnia 26 lutego 2020 r. o przedluzeniu na czas nieokreslony okresu
waznosci pozwolenia nr 25674 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Halyone, Levonorgestrelum, tabletki, 1500 mikrograméw, w nastepujacy sposob:

Kategoria dostepnosci:
jest:

Produkt leczniczy stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknietym — Lz.
powinno by¢:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

UZASADNIENIE

W dniu 26 lutego 2020 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw  Biobdjezych — wydal  decyzje nr  UR/RR/0080/20
o przediuzeniu na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 25674 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Halyone, Levonorgestrelum, tabletki, 1500 mikrogramow.

W decyzji nieprawidlowo podano kategorie dostgpnosci produktu leczniczego podezas gdy
zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, kategoria dostgpnosci produktu
leczniczego jest nastepujaca: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Stwierdzony blad ma charakter oczywistej omytki, a zatem zachodza przestanki
do sprostowania decyzji w tym zakresie.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (dale: K.p.a.) organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie
strony prostowa¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste
omylki w wydanych przez ten organ decyzjach. Na podstawie art. 126 K.p.a. do postanowien
stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 113 K.p.a.

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 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie stuzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia postanowienia.

| Prezesa

SRR
Pl mbo)

~dycgnych ’

gdalski

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. ala.

UR.DZL.ZLR.4031.0023.2018

Strona2z2



