PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 12-09-2022
Nr UR/SB/0015/22

Fosun Pharma Sp. z o.o.
ul. Zajecza 15
00-351 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 z p6zn. zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 1., poz. 1977 z pézn. zm.)

postanawia si¢ sprostowac¢ oczywista omylke w decyzji nr UR/RD/0340/2022 z dnia
11.07.2022 r. o wydaniu pozwolenia nr 27170 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Voriconazole Fosun Pharma, Voriconazolum, proszek do sporzadzania
roztworu do infuzji, 200 mg, w nastepujacy sposob:

w uzasadnieniu decyzji na stronie 4, w akapicie 7 w wierszu 2 stowo: ,,Mantreda” zastepuje
si¢ wyrazeniem: .. Voriconazole Fosun Pharma”.

UZASADNIENIE

W dniu 11.07.2022 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych wydat decyzje nr UR/RD/0340/2022 o wydaniu
pozwolenia nr 27170 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Voriconazole Fosun
Pharma, Voriconazolum, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg
w uzasadnieniu ktérej blednie podano nazwe produktu leczniczego.

W zwiazku z powyzszym omytkowa nazwe produktu leczniczego wskazang w tresci
przedmiotowej decyzji nalezato sprostowac 1 zastapi¢ poprawna nazwa: ..Voriconazole Fosun
Pharma.”

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

DRL-RLE.4002.805.2019

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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Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

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
shuzy stronie zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia niniejszego postanowienia.

/dokument podpisany elektronicznie/
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych
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