PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 24-08-2023 r.

Nr UR/SB/0003/23/IR
Medezin Sp. z o.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 Lédz
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.), zwana dalej k.p.a., w zwigzku z art.
35 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze
zm.)

postanawia si¢ sprostowac oczywista omylke¢ w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych o sygnaturze
nr UR/ZD/0199/23/IR, dotyczaca zmiany w pozwoleniu na import rownolegly nr 36/20
produktu leczniczego Bibloc, tabletki powlekane, 7,5 mg, z Niemiec, kraju eksportu,
poprzez oznaczenie daty decyzji na dzien 4 lipca 2023 r.

UZASADNIENIE

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych w drodze decyzji nr UR/ZD/0199/23/IR dokonal zmiany w pozwoleniu
na import rownolegly nr 36/20 dla produktu leczniczego Bibloc, tabletki powlekane, 7,5 mg,
z Niemiec, kraju eksportu. Przedmiotowa decyzja nie zostala oznaczona datg jej wydania.

Z akt sprawy wynika, iz przedmiotowa decyzja zostala opatrzona podpisem elektronicznym
w dniu 4 lipca 2023 r., co oznacza, iz decyzja jako forma rozstrzygnigcia jest
rozstrzygnigciem kompletnym. W zwigzku z powyzszym, nalezy sprostowa oczywistg
omytke pisarska poprzez oznaczenie daty wydania decyzji tj. 4 lipca 2023 r.

Zgodnie z art. 107 § 1 pkt 2 k.p.a. elementem skladowym decyzji jest data wydania.
Przez date wydania decyzji administracyjnej nalezy rozumie¢ date wydania decyzji na pisSmie
lub date ogloszenia decyzji ustnie, przy czym data wydania decyzji pisemnej jest dzien
podpisania decyzji zawierajagcej wymagane przez ustawe elementy. Brak tej daty nie

DEL-LIR.4071.218.2023
Strona 1z2



pozbawia pisma charakteru decyzji administracyjnej, lecz stanowi wadg, ktéra moze by¢
usunigta w trybie art. 113 § 1 k.p.a.

Zgodnie z art. 113 § 1 k.p.a. ,,organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zgdanie
strony prostowac w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste
omytki w wydanych przez ten organ decyzjach”.

Zgodnie z wyrokiem Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Lublinie z dnia 20 kwietnia
2017 r. (sygn.akt. Il SA/Lu 85/17) ,,Bledne ozmnaczenie daty wydania decyzji moze by¢
bowiem przedmiotem sprostowania, natomiast brak tej daty nie pozbawia pisma charakteru
decyzji administracyjnej, lecz stanowi wade, ktdra moze by¢ usunieta w trybie art. 113 § 1
KPA.”

W zwigzku z powyzszym, nalezy sprostowa¢ oczywistq omylke pisarska poprzez
oznaczenie daty wydania decyzji tj. 4 lipca 2023 r.

Powyzsze sprostowanie nie prowadzi do nowej oceny stanu faktycznego lub prawnego ani nie
powoduje zmiany merytorycznej rozstrzygniecia i nie pozostaje w sprzecznosci z trescig
decyzji.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3 w zwiazku z art. 141 i art. 127 § 3 w zwigzku z art. 144 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775
ze zm.) stronie stuzy zazalenie na niniejsze postanowienie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych w
terminie 7 dni od dnia dorgczenia postanowienia.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR

Departamentu Rejestru i Importu Rownoleglego
Produktow Leczniczych

Lukasz Burda

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
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