Nr UR/SB/0021/24
Warszawa, 25-07-2024

Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

postanawia sie sprostowac oczywistg omytke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 5
marca 2015 r. nr UR/RD/0076/15 o wydaniu pozwolenia nr 22327 na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego:

Physioneal 40 Clear-Flex
Produkt ztozony
roztwor do dializy otrzewnowej, glukoza 13,6 mg/ml

w nastepujacy sposob:
w punkcie: Wielkos¢ opakowania
jest:

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu

[...]

Podwdjny worek dwukomorowy z tacznikiem typu Luer lub Lineo

5 workdw po 1500 ml — kod: 5909991211102
[...]

powinno by¢:

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu

[...]
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Podwadjny worek dwukomorowy z tgcznikiem typu Luer lub Lineo

5 workdéw po 1500 ml — kod: 5909991211202
[...]

UZASADNIENIE

W dniu 5 marca 2015 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych wydat decyzje nr UR/RD/0076/15 o wydaniu
pozwolenia nr 22327 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Physioneal 40
Clear-Flex, roztwér do dializy otrzewnowej, glukoza 13,6 mg/ml.

W decyzji nieprawidtowo wprowadzono numer GTIN dla jednej z wielkosci
zarejestrowanych opakowan, tj. dla opakowania zwierajgcego pie¢ podwdjnych workéw
dwukomorowych z facznikiem typu Luer lub Lineo po 1500 ml przypisano kod
5909991211102, podczas gdy numer GTIN nadany dla tej wielkoSci opakowania jest
nastepujacy: 5909991211202.

Prawidtowe numery GTIN nadane poszczegdlnym wielkosciom opakowan produktu
leczniczego Physioneal 40 Clear-Flex, roztwor do dializy otrzewnowej, glukoza 13,6
mg/ml sg widoczne w publicznie dostepnej czesci Rejestru Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Z informacji uzyskanych od podmiotu odpowiedzialnego wynika, ze wielkos¢
opakowania 5 workdw po 1500 ml, ktérej dotyczy niniejsze postanowienie, nie bytfa
wprowadzana do obrotu.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: K.p.a.) organ administracji publicznej moze z urzedu lub na
Zadanie strony prostowa¢ w drodze postanowienia btedy pisarskie i rachunkowe oraz
inne oczywiste omytki w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony btgd ma charakter oczywistej omytki, a zatem zachodzg przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3iart. 141 § 2 oraz na podstawie art. 127 § 3 w zwigzku z art. 144
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024
r. poz. 572), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosi¢ do
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Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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