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POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

postanawia si¢ sprostowaé¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia
4 maja 2016 r. nr UR/ZD/0774/16 o zmianie danych objetych pozwoleniem nr 15997
z dnia 25 lipca 2013 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Stomezul,
Esomeprazolum, tabletki dojelitowe, 20 mg, podmiot odpowiedzialny Sandoz GmbH

w nastepujacy sposob:

jest:
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Blister Aclar/Aluminium

Nie przechowywac w temperaturze 25°C
Blister Aluminium/Aluminium

Nie przechowywaé w temperaturze 25°C
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powinno by¢:
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Blister Aclar/Aluminium

Nie przechowywaé w temperaturze powyze] 25°C
Blister Aluminium/Aluminium

Nie przechowywaé w temperaturze powyze] 25°C
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UZASADNIENIE

W dniu 25 lipca 2013 r. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych (dalej: Prezes Urzgdu) wydal decyzje
nr UR/RR/1202/13 o przedtuzeniu na czas nieokreslony okresu wazno$ci pozwolenia
nr 15997 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Stomezul, Esomeprazolum,
tabletki dojelitowe, 20 mg. W punkcie pozwolenia ,,Wymagania dotyczace przechowywania
i transportu” dla blistrow Aclar/Aluminium i Aluminium/Aluminium okres$lono nastg¢pujace
wymagania: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

W dniu 4 maja 2016 r. Prezes Urzedu wydat decyzj¢ nr UR/ZD/0774/16 o zmianie danych
objetych pozwoleniem nr 15997 z dnia 25 lipca 2013 r. na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Stomezul, Esomeprazolum, tabletki dojelitowe, 20 mg. Zmiana dotyczyla zapisu
w punkcie pozwolenia ,,Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”. Do decyzji
nr UR/ZD/0774/16 z dnia 4 maja 2016 r. zostal nieprawidlowo przeniesiony zapis warunkow
przechowywania i transportu dla blistrow Aclar/Aluminium i Aluminium/Aluminium,
tj. ,.Nie przechowywa¢ w temperaturze 25°C”, podczas gdy zgodnie z pozwoleniem
prawidtowy zapis to ,,Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C”.

podmiot odpowiedzialny Sandoz GmbH zwrdcit si¢ do Prezesa
Urzedu z prosba o sprostowanie decyzji Prezesa Urzgdu nr UR/ZD/0774/16 z dnia 4 maja
2016 r. w zakresie zapisu warunkow przechowywania i transportu blistroéw Aclar/Aluminium
oraz blistréw Aluminium/Aluminium. Jako podstawe sprostowania podmiot odpowiedzialny
wskazal art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej: K.p.a.).

Po rozpatrzeniu ww. wniosku Prezes Urzedu stwierdzil, ze blad w zapisie warunkow
przechowywania i transportu dla blistrow Aclar/Aluminium i Aluminium/Aluminium podany
w decyzji nr UR/ZD/0774/16 z dnia 4 maja 2016 r. ma charakter oczywistej omyiki
i podstawg jego sprostowania powinien by¢ art. 113 § 1 K.p.a., a nie art. 155 K.p.a.

Zgodnie z art. 113 § 1 K.p.a. organ administracji publicznej moze z urz¢du lub na Zzadanie
strony prostowa¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste
omylki w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majgc powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 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, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia dorgezenia postanowienia.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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