PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa,
Nr UR/DZL/SB/ 2 20
Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
63303 Dreieich
Niemcy
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
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 1. poz. 499 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dmia
19 grudmia 2012 r. nr UR/RR/0787/12 o przedluzeniu ma czas mieokreslony okresu
waznoSci pozwolenia nr 17879 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Haemoctin 500
Factor VIII coagulationis humanus
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 500 j.m./fiolke

w nastepujgcy sposob:
w punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii”

jest:
Biotest Pharma AG
Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich
Niemcy

powinno by¢:
Biotest AG
Landsteinerstrasse 5
63303 Dreieich
Niemcy
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UZASADNIENIE

W dniu 19 grudnia 2012 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych wydal decyzje nr UR/RR/0787/12 o przedluzeniu na
czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 17879 na dopuszczenie do obrotu ww.
produktu leczniczego. W decyzji nieprawidiowo podano nazwe miejsca wytwarzania, gdzie
nastepuje kontrola serii jako Biotest Pharma AG, Landsteinerstrasse 5, 63303 Dreieich,
Niemcy podczas gdy zgodnie z pozwoleniem i dokumentacjag bedgcg podstawg wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nazwa tego miejsca jest nastgpujgca: Biotest AG,
Landsteinerstrasse 5, 63303 Dreieich, Niemcy.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zgdanie strony
prostowaé w drodze postanowienia biedy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omyiki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony blad ma charakter oczywistej omylki, a zatem zachodzg przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majgc powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstgpie.

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 postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie sluzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia postanowienia.

W\ z up. Prezesa
o\ WICEPREZES

2 ¥s. Eoduk‘ \»‘ L\icznic ych
Inf  Marcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Strona
2. ala

UR.DZL.ZRE.4031.0333.2012
Strona2z2



