PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2020 -05- 20
Nr UR/SB/0002/20

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r., poz. 499 ze zm.),

dokonuje si¢ sprostowania oczywistej omylki w decyzji nr UR/RD/0147/20 z dnia
28.04.2020 r. o wydaniu pozwolenia nr 25837 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Drotaverine Adamed (Drotaverini hydrochloridum), tabletki, 80 mg,
w nastepujacy sposob:

jest:
,»Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r., poz. 499 ze zm.) wydaje si¢:”

powinno by¢:

,»,Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r., poz. 499 ze zm.) wydaje si¢:”

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Adamed Pharma S.A. pismem z dn wnidst
o sprostowanie oczywistej omytki w decyzji nr UR/RD/0147/20 z dnia 28.04.2020 r.
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Drotaverine Adamed
(Drotaverini hydrochloridum), tabletki, 80 mg, wskazujac na niewlasciwie podana podstawe
prawng na pierwszej stronie ww. decyzji.

Organ uznal za =zasadne sprostowanie ww. oczywistej omylki, poniewaz wniosek
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Drotaverine Adamed (Drotaverini
hydrochloridum), tabletki, 80 mg zostal zlozony w oparciu o art. 16 ust. 1 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r., poz. 499 ze zm.).
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Zgodnie z art. 113 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
organ administracji publicznej moze z urzgdu lub na zadanie strony prostowaé¢ w drodze
postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki w wydanych przez
ten organ decyzjach.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ 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 postgpowania administracyjnego, na powyzsze postanowienie
stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnies¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 7 dni od dnia
otrzymania niniejszego postanowienia.

Otrzymujg:
1. Pemomocnik strony
2. ala
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