Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Nr UR/SB/0025/23
Warszawa, 07-11-2023

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelpliiska 19
83-200 Starogard Gdanski

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r., poz. 775 z pézn. zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r., poz. 2301 z péin. zm.)

dokonuje sie sprostowania oczywistej omytki w decyzji nr UR/RD/0468/23 z dnia
30.10.2023 r. o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Diaflix (Dapagliflozinum), tabletki powlekane, 10 mg, w nastepujacy sposob

na stronie pierwszej ww. decyzji
jest: pozwolenie nr 28282 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

powinno by¢: pozwolenie nr 28082 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

UZASADNIENIE

W dniu 30.10.2023 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych wydat decyzje nr UR/RD/0468/23 o pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu produktu Diaflix (Dapagliflozinum), tabletki powlekane,
10 mg.

W przedmiotowej decyzji btednie podano numer pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Z uwagi na to, ze numer pozwolenia jest nadawany systemowo, powyzsze
stanowi oczywisty btad pisarski. Uzasadnionym jest zatem jego sprostowanie w trybie
art. 113 Kodeks postepowania administracyjnego.

Zgodnie z art. 113 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zgdanie strony
prostowac w drodze postanowienia btedy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste
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omytki w wydanych przez ten organ decyzjach.
Majgc powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, na powyzsze
postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnie$¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/
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