PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 201 -I0- § 5

Nr UR/DZL/UZ/0001/18
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
0485 Oslo
Norwegia
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 111 § la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 1. poz. 2211 ze zm.)

uzupelnia si¢ decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 21 wrzesnia 2018 r.
nr UR/DZL/DZ/0119/18 o dokonaniu zmiany decyzji Prezesa Urze¢du z dnia 24 listopada
2017 r. nr UR/RD/0732/17 dotyczacej pozwolenia nr 24389 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Clariscan, roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawee,
0,5 mmol/mL dla podmiotu odpowiedzialnego GE Healthcare AS poprzez dodanie

w rozstrzygni¢ciu decyzji wielkoSci opakowan zadeklarowanych do wprowadzenia
do obrotu:

10 ampulko-strzykawek po 10 mL -kod: |7]0]3]7]9]6]0]6]4][3]1]3]1]
10 ampulko-strzykawek po 20 mL -kod: |7]0[3[7]9]6|0[6]4[3]1]4]8]
UZASADNIENIE

W drodze decyzji z dnia 24 listopada 2017 r. nr UR/RD/0732/17 Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych (dalej: Prezes
Urzedu) wydat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 24389 dla produktu leczniczego
Clariscan, roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce, 0,5 mmol/mL. W punkcie
pozwolenia ,, Wielkosé opakowania”, podpunkt ,, Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu”
podano: 10 ampultko-strzykawek po 15 mL, kod: 7037960642004.
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W dniu podmiot odpowiedzialny GE Healthcare AS zwrocit sie do Prezesa
Urzedu z wnioskiem o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu nr 24389
poprzez dodanie wielkosci opakowan zadeklarowanych do wprowadzenia do obrotu wraz
z przypisanymi do nich kodami EAN, {j.:

1 amputko-strzykawka po 10 mL, kod: 7037960643100
1 amputko-strzykawka po 15 mL, kod: 7037960643117
1 ampulko-strzykawka po 20 mL, kod: 7037960643124
10 ampulko-strzykawek po 10 mL, kod: 7037960643131
10 amputko-strzykawek po 20 mL, kod: 7037960643148

W drodze decyzji z dnia 21 wrzesnia 2018 r. nr UR/DZL/DZ/0119/18, na podstawie art. 155
ustawy z dmia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1257 ze zm., dalej: K.p.a.) Prezes Urzedu dokonal zmiany pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu nr 24389 wprowadzajac w punkcie pozwolenia ,,Wielkosé¢ opakowania”
nastepujacy zapis:

g&gekfamwane do wprowadzenia do obrotu

1 ampulko-strzykawka po 10 mL -kod: |7|013171916|0(6|4(3|1|0/0
1 ampuiko-strzykawka po 15 mL -kod: |7|10(3|7(9|6[|0|6(|4(3|1]1]|7
1 ampuiko-strzykawka po 20 mL -kod: |7|0|3[719|6|0|6(4(3]|1|2|4
10 amputko-strzykawek po 15 mL -kod: [7(0]3]7]|9|6(0(6|4|2/0]0|4

W decyzji z dnia 21 wrzesnia 2018 r. nr UR/DZL/DZ/0119/18 Prezes Urzedu nie odnidst sie
jednak w peini do zakresu Zadania strony wyrazonego we wniosku z dnia

tj. nie uwzglednit wielkosci opakowan 10 amputko-strzykawek po 10 mL oraz 10 amputko-
strzykawek po 20 mL oraz przypisanych im kodéw EAN. W zwigzku z powyzszym zachodzi
koniecznos¢ uzupelnienia ww. decyzji w tym zakresie.

Zgodnie z art. 111 § 1a K.p.a. organ administracji publicznej, ktéry wydal decyzje, moze ja
uzupelni¢ lub sprostowa¢ z urzedu w zakresie rozstrzygniecia w terminie czternastu dni
od dnia dorgczenia lub ogloszenia decyzji. Na podstawie art. 111 § 1b uzupelnienie lub
odmowa uzupetnienia decyzji nastepuje w formie postanowienia.

Majagc na uwadze powyzsze do tresci rozstrzygnigcia decyzji Prezesa Urzedu z dnia
21 wrzesnia 2018 r. nr UR/DZL/DZ/0119/18 niniejszym postanowieniem dodaje si¢ zapis:

10 ampulko-strzykawek po 10 mL -kod: [7]|0(3]|7(9]|6(0|6[4|3]|1]|3
10 ampuitko-strzykawek po 20 mL -kod: |7|0(3]|7(9|6(0|6[4(3]|1|4]|8
Zatem zgodnie z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego z dnia punkt

pozwolenia ,, Wielkos$¢ opakowania™ otrzymuje nastepujace brzmienie:
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Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu

1 amputko-strzykawka po 10 mL -kod: [7]0[3]7]9]6]0]6]4][3]1]0]0] +
1 ampulko-strzykawka po 15 mL - kod: |7|0|3|7|916|0|6|4‘3‘1‘1‘7‘ +
1 amputko-strzykawka po 20 mL -kod: [7]0]3]7]9]6]0]6]4]3]1]2]4] +
10 amputko-strzykawek po 10 mL -kod: [7]0[3[7]9]6]0|6[4]3]1]3]1]
10 amputko-strzykawek po 15 mL -kod: [7]0]3]7]9]6]0]6]4]2]0]0]4]
10 amputko-strzykawek po 20 mL -kod: [7]0]3][7]9]6]0]6][4]3]1]4]8]

Majgc powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 141 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm., dalej: K.p.a.) od niniejszego
postanowienia zazalenie nie przystuguje. Na podstawie art. 111 § 2 K.p.a. termin dla strony
do wniesienia odwotania, powddztwa lub skargi biegnie od dnia dorgczenia lub ogloszenia
postanowienia.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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