PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 z p6zn.zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r., poz. 2301)

postanawia sie sprostowal oczywista omylke w decyzji nr UR/RD/0518/18 z dnia
6 grudnia 2018 r. o pozwoleniu nr 25007 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Tadamen (Tadalafilum) tabletki powlekane, 10 mg, w nastepujacy sposob:

w sentencji decyzji
e w punkcie ,,Miejsce prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola
serii:” wprowadza si¢ podmiot: APL Swift Services (Malta) Ltd., HF26 Hal Far
Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia BBG3000, Malta.
e usuwa si¢ w catosci punkt , Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”:
1. Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
2900 Komarom
Wegry
2. APL Swift Services (Malta) Ltd.
HF26 Hal Far Industrial Estate
Hal Far
Birzebbugia BBG3000
Malta

UR.DRL.RLN.4000.0176.2016

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).
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3. McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road
Dublin 13
Irlandia

UZASADNIENIE

W dniu 6 grudnia 2018 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych 1 Produktéw Biobojczych wydal decyzj¢ nr UR/RD/0518/18 o pozwoleniu
nr 25007 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Tadamen (7adalafilum), tabletki
powlekane, 10 mg, w tresci ktorej wskazano niepelne dane w punkcie Miejsce prowadzenia
dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii” oraz niezasadnie umieszczono punkt
,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”.

Dokumentacja produktu leczniczego Tadamen (7adalafilum), tabletki powlekane, 10 mg
wskazuje na to, iz produkt jest w calosci (facznie z pakowaniem) wytwarzany poza terenem
UE 1 EFTA, dlatego kontrola 1 zwolnienie serii dotyczy produktu importowanego, w decyz;ji
o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu nie powinien by¢ zatem zawarty zapis dotyczacy
wytworcy, gdzie nastgpuje kontrola serii. Aktualne zezwolenia na wytwarzanie 1 certyfikaty
GMP dla wnioskowanych wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii i miejsc kontroli
obejmuja wykonywane przez nich czynnosci po imporcie.

Zgodnie z art. 113 § 1 KPA organ administracji publicznej moze z urzgdu lub na
zadanie strony prostowa¢ w drodze postanowienia btedy pisarskie i rachunkowe oraz inne
oczywiste omytki w wydanych przez ten organ decyzjach.

,,Przedmiotem sprostowania moga by¢ takie bledy (pisarskie, rachunkowe 1 inne),
ktére maja charakter oczywisty. Sprostowanie moze dotyczy¢ wszystkich elementow decyzji
lub postanowienia, poniewaz art. 113 § 1 KPA nie zawiera zadnych ograniczeh w tym
zakresie. Oczywisto$¢ pomytek musi wynika¢ albo z samej tresci komparycji, sentencji
(osnowy) lub uzasadnienia orzeczenia (np. blad jezykowy zwigzany z odmiang wyrazu;
oznaczenie cyfrowe roku wydania decyzji), albo tez musi by¢ mozliwa do zrekonstruowania
na podstawie zestawienia tresci orzeczenia z pozostalymi dokumentami wchodzacymi w
sktad akt sprawy administracyjnej (w tym np. z uzasadnieniem orzeczenia, postanowieniami
lub innymi aktami/czynnosciami organu, pismami procesowymi stron, wnioskiem o
wszczecie postepowania). Skoro przedmiotem sprostowania mogg by¢ jedynie takie biedy,
ktére sg oczywiste, czyli takie, ktére sa dostrzegalne "na pierwszy rzut oka", ewidentne, fatwo
zauwazalne i1 nie wymagajace dodatkowych zabiegéw myslowych, obliczen czy ustalen, to
dokonujac sprostowania organ administracji nie przeprowadza postepowania wyjasniajacego.
Wady aktu, ktére wymagaja wyjasnienia stanu faktycznego 1 przeprowadzenia dowoddéw, nie
kwalifikujg si¢ sprostowania w trybie art. 113 § 1 KPA.” (wyrok Naczelnego Sadu
Administracyjnego z dnia 21 lipca 2022 r., IIT FSK 704/21).

W  przedmiotowe] sprawie zestawienie tresci decyzji w punktach: | Miejsce
prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii” 1 ,,Miejsce wytwarzania,
gdzie nastepuje kontrola serii” z dokumentami akt sprawy wskazuje na wystapienie
oczywistej omy#ki.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.
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Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 oraz art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 z pdézn. zm.) na
postanowienie stuzy stronie zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni
od dnia doreczenia niniejszego postanowienia.

/dokument podpisany elektronicznie/

Joanna Kmiecik - Grudzien

Dyrektor Departamentu Zmian
Porejestracyjnych 1 Rerejestracji
Produktow Leczniczych

Otrzymujg:
1. Pelmomocnik strony:
2. ala
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