PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 07-09-2023

Nr UR/DZL/SB/0110/23

Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

POSTANOWIENIE

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

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia
12 kwietnia 2013 r. nr UR/RR/0362/13 o przedluzeniu na czas nieokreslony okresu
waznoS$ci w pozwoleniu nr 9996 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Biotum, 2 g
Ceftazidimum

proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji, 2g

Ww nastepujacy sposob:

w punkcie ,,Droga podania”

jest:

dozylna, domie$niowa

powinno by¢:

dozylna
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UZASADNIENIE

W dniu 12 kwietnia 2013 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzje
nr UR/RR/0362/13 o przedluzeniu na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 9996
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Biotum.

W decyzji nieprawidtowo okreslono droge podania jako ,,dozylna” i ,,domige$niowa” podczas
gdy droga podania produktu leczniczego jest ,,dozylna”.

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

Decyzja z dnia 11 wrzesnia 2003 r. nr R/133/9996/03 Minister Zdrowia wydatl pozwolenie
nr 9996 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Biotum, proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan dozylnych i infuzji, 2 g. Pozwolenie zostalo wydane na rzecz Bioton
Sp. z 0.0. W drodze decyzji Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2008 r. nr RRH/0459/08
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo przedluzone na 5 lat, a dokumentacja
rejestracyjna produktu leczniczego zostata dostosowana do przepisOw obowigzujacych w Unii
Europejskiej] w tzw. procesie harmonizacji. W wydanej decyzji dla produktu leczniczego
Biotum, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji, 2 g zostala
zatwierdzona dozylna droga podania. Nastepnie decyzja z dnia 5 maja 2010 r. nr ZM/0255/10
Minister Zdrowia dokonal zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 9996 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Biotum. Podmiotem odpowiedzialnym staty si¢
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. Zgodnie z wydang decyzja droga podania
produktu leczniczego byla ,,dozylna”. W dniu podmiot odpowiedzialny ztozyt
wniosek o przedluzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Biotum. We wniosku nieprawidtowo wpisano droge podania produktu leczniczego
Biotum jako podanie dozylne i domiesniowe. Btad ten zostal nastepnie powielony w decyzji
Prezesa Urzedu z dnia 12 kwietnia 2013 r. nr UR/RR/0362/13 o przedtuzeniu na czas
nieokreslony okresu waznosci w pozwoleniu nr 9996 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Biotum.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

W zwiazku z powyzszym nalezy dokonac sprostowania decyzji Prezesa Urzedu z dnia
12 kwietnia 2013 r. nr UR/RR/0362/13 o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia i usungé
w punkcie pozwolenia ,, Droga podania” zapis ,,domiesniowa”.

Wydanie niniejszego postanowienia o sprostowaniu oczywistej omytki w ww. decyzji
1 usuniecie z treSci pozwolenia drogi podania , domiesniowa” jest podstawa do usunigcia
informacji o podaniu domig$niowym z oznakowania opakowania zewnetrznego oraz
oznaczenia ,im.” z oznakowania opakowania bezposredniego produktu leczniczego.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.
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Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 1 art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie stronie
sluzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia dorgczenia
postanowienia.

z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych
1 Rerejestracji Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/
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