PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 03-04-2023

Nr UR/SB/0006/23

Symphar Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65
00-667 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.) w zwiagzku z art. 35 ustawy z dnia 6
wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301),

postanawia sie

sprostowac oczywistag omytke w decyzji nr UR/RD/0143/22, z dnia 21 marca 2022 r. dla
produktu leczniczego Symgliptin, Sitagliptinum, tabletki powlekane, 50 mg w nast¢pujacy
sposob:

W punkcie ,,Miejsce prowadzenia dziatalnoSci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii”:
zapis:
1. Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

2. Sie¢ Badawcza Lukasiewicz — Instytut Chemii Przemystowej
im. Prof. Ignacego Moscickiego

ul. Ludwika Rydgiera 8 01-793

Warszawa

3. Sie¢ Badawcza Lukasiewicz — Instytut Chemii Przemyslowej
im. Prof. Ignacego Moscickiego
ul. Staroscinska S
02-516 Warszawa

DRL-RLE.4002.187.2022
Stronalz4



4. Bio-Chic Sp. z 0.0. ul. Chlodna 56/60 00-872 Warszawa

zastepuje sie zapisem:

1. Pharmadox Healthcare Limited KW20A Kordin
Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

2. Sie¢ Badawcza Lukasiewicz — Instytut Chemii
Przemyslowej
im. Prof. Ignacego Moscickiego

ul. Ludwika Rydygiera8 01-

793 Warszawa

3. Sie¢ Badawcza Lukasiewicz — Instytut Chemii
Przemyslowej
im. Prof. Ignacego MoScickiego
ul. Staros$cinska 5
02-516 Warszawa

4. Bio-Chic Sp. z 0.0. ul. Chlodna 56/60
00-872 Warszawa

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”:
zapis:
1. Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

2. Sie¢ Badawcza Lukasiewicz — Instytut Chemii Przemystowej
im. Prof. Ignacego Moscickiego

ul. Ludwika Rydgiera 8 01-793

Warszawa

3. Sie¢ Badawcza Lukasiewicz — Instytut Chemii Przemyslowej
im. Prof. Ignacego Moscickiego
ul. Staro$cinska 5
02-516 Warszawa

4. Bio-Chic Sp. z 0.0. ul. Chlodna 56/60 00-872 Warszawa zastepuje
si¢ zapisem:
1. Pharmadox Healthcare Limited KW20A Kordin
Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta
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2. Sie¢ Badawcza Lukasiewicz — Instytut Chemii
Przemyslowej
im. Prof. Ignacego Moscickiego

ul. Ludwika Rydygiera8 01-

793 Warszawa

3. Sie¢ Badawcza Lukasiewicz — Instytut Chemii
Przemyslowej
im. Prof. Ignacego Moscickiego
ul. Staros$cinska 5
02-516 Warszawa

4. Bio-Chic Sp. z 0.0. ul. Chlodna 56/60 00-872
Warszawa

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Symphar Sp. z 0.0. pismem

wniost 0 sprostowanie oczywistej omytki w decyzji Prezesa Urzedu nr
UR/RD/0143/22 z dnia 21.03.2022 r. o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Symgliptin, w ten sposob, ze prostuje si¢ oczywista omytke pisarska
uwzgledniajaca prawidtowy zapis adresu firmy Sie¢ Badawcza Lukasiewicz — Instytut Chemii
Przemystowej im. Prof. Ignacego Moscickiego.

Zgodnie z art. 113 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego organ administracji
publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony prostowa¢ 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 wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm., dalej K.p.a) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ Z wnioskiem o0 ponowne rozpatrzenie
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259, dalej: p.p.s.a.),
wnie$¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w
terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢
za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw.
z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
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0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztoéw sadowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia 0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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