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Nr UR/DZL/SB/0004/26
Warszawa, 15-01-2026

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 ze zm.)

postanawia sie sprostowac oczywistg omytke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 8
stycznia 2015 r. nr UR/RR/0002/15 o przedtuzeniu na czas nieokreslony okresu
waznosci pozwolenia nr R/2424 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Torecan
Thiethylperazinum
roztwor do wstrzykiwan, 6,5 mg/ml

w nastepujacy sposob:

w punkcie: Droga podania

jest:

podskorna, domiesniowa, dozylna
powinno by¢:

domiesniowa, dozylna

UZASADNIENIE

W dniu 8 stycznia 2015 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) wydat decyzje nr
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UR/RR/0002/15 o przedtuzeniu na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr
R/2424 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Torecan, Thiethylperazinum,
roztwor do wstrzykiwan, 6,5 mg/ml.

W decyzji Prezesa Urzedu z dnia 8 stycznia 2015 r. nr UR/RR/0002/15 zostata
nieprawidtowo okreslono droga podania produktu leczniczego jako ,podskdrna,
domiesniowa, dozylna”, podczas gdy prawidtowa droga podania jest nastepujaca:
domiesniowa, dozylna.

Droga podania w decyzji Prezesa Urzedu z dnia 8 stycznia 2015 r. nr UR/RR/0002/15
zostata wpisana na podstawie wczesniej wydanej decyzji Ministra Zdrowia z dnia 10
grudnia 2008 r. nr RRH/4130/08 o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia nr R/2424
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Torecan, Thiethylperazinum, roztwér
do wstrzykiwan, 6,5 mg/ml.

Jednakowo w decyzji Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2008 r. nr RRH/4130/08
nieprawidtowo okreslono droge podania produktu leczniczego jako , podskérna,
domiesniowa, dozylna”. Decyzja Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2008 r. nr
RRH/4130/08 zostata wydana w toku postepowania majgcego na celu dostosowanie
dokumentacji produktu leczniczego Torecan do wymogéw ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne, stanowigcej transpozycje przepisdw obowigzujgcych w
Unii Europejskiej. Procedura ta obejmowata kompleksowg ocene catosci dokumentaciji,
w tym krytyczng ocene danych dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci, a
takze szczegétowych warunkdow stosowania preparatu, w tym wskazan, dawkowania
oraz drég podania.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego zatwierdzong w toku ww.
postepowania oraz odpowiednio ulotkg dla pacjenta, produkt leczniczy Torecan moze
by¢ podawany jedynie domiesniowo lub dozylnie.

Wprowadzenie informacji o podskérnej drodze podania do decyzji Ministra Zdrowia z
dnia 10 grudnia 2008 r. nr RRH/4130/08, a nastepnie do decyzji Prezesa Urzedu z dnia 8
stycznia nr UR/RR/0002/15 byto niezgodne z zatwierdzong dokumentacjg produktu
leczniczego, w tym Charakterystyka Produktu Leczniczego. Wobec powyzszego, majgc na
uwadze, ze decyzja powinna odzwierciedlaé stan faktyczny wynikajacy z zatwierdzonej
dokumentacji produktu leczniczego, niezbedne jest sprostowanie decyzji Prezesa Urzedu
z dnia 8 stycznia nr UR/RR/0002/15 w zakresie nieprawidtowo wskazanej drogi podania.

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
prostowac w drodze postanowienia btedy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste
omytki w wydanych przez ten organ decyzjach.
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Stwierdzony bfagd ma charakter oczywistej omytki, a zatem zachodzg przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majgc powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3 w zw. z art. 141 iart. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (dalej: k.p.a.) od niniejszego
postanowienia stronie przystuguje prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia doreczenia
postanowienia.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r.
Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935 ze zm.,,
dalej: p.p.s.a.), strona moze wnies$¢ skarge na postanowienie do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia postanowienia.
Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wopis od skargi wynosi 100 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata
lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a w zw. z art. 127 § 3 oraz art. 144 k.p.a. przed uptywem terminu
do whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do whiesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, postanowienie staje sie ostateczne i prawomocne.

Z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:

1. Strona

2. a/a

UR.DZL.ZRN.4030.0970.2013

Strona3z3



		2026-01-15T06:03:29+0000
	Joanna Kmiecik-Grudzień




