PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2019 -06- 1 &

Warszawa,

Nr UR/DZL/SB/()| 1L 119

SPAWMET Spélka z o.o.
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia
21 wrzesnia 2018 r. nr UR/ZD/1359/18 o zmianie pozwolenia nr 21811 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET, Dinitrogenii
oxidum, gaz medyczny skroplony, 98 % w nastepujacy sposéb:

jest:

W punkeie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”
zapis:

Zaktad Produkeyjno - Ustugowo - Handlowy
»SPAWMET” Ewa Skajewska

ul. Zaktadowa 8

89-600 Chojnice

zastepuje si¢ zapisem:

SPAWMET Ewa Skajewska
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice
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powinno by¢:
W punktach ,Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii” oraz
»Vliejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”

Zapis:

Zaktad Produkcyjno-Ustugowo-Handlowy
-SPAWMET” Ewa Skajewska

ul. Zakiadowa 8

89-600 Chojnice

zastepuje sie zapisem:
SPAWMET Spoélka z o.o0.

ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

UZASADNIENIE

W dniu podmiot odpowiedzialny SPAWMET Spolka z o.0. zlozyl do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) wniosek o dokonanie zmiany zgrupowanej typu [Ap
nr A.5.a dla produktu leczniczego Podtleneck Azotu Medyczny SPAWMET, Dinitrogenii
oxidum, gaz medyczny skroplony, 98 %, pozwolenie nr 21811. Zmiana polegala na zmianie
nazwy wytworcy z: Zakiad Produkcyjno-Ustugowo-Handlowy ,,.SPAWMET” Ewa Skajewska
na: SPAWMET Spotka z 0.0. Sprawie nadano nr UR.DZL.Z1L.N.4020.05008.2018.

Zawiadomieniem z dnia 20 wrzesnia 2018 r. nr UR.DZL.ZLN.4020.05008.2018.MM2.1
Prezes Urzedu zatwierdzit powyzszg zmiane. Nastepnie w drodze decyzji z dnia 21 wrzesnia
2018 r. nr UR/ZD/1359/18 Prezes Urzedu wprowadzil zatwierdzong zmiane do pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET
w punkcie ,,Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego okresla nazwe 1 adres wytworcy,
u ktérego nast¢puje zwolnienie serii, oraz miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola
serii. W pozwoleniu nr 21811 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Podtlenek
Azotu Medyczny SPAWMET w punktach ,,Nazwa 1 adres wytworcy, u ktoérego nastepuje
zwolnienie seri1” oraz ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii” znajdowaty sie
dane tego samego podmiotu — Zaktad Produkcyjno-Ustugowo-Handlowy ,,.SPAWMET” Ewa
Skajewska, ul. Zaktadowa 8, 89-600 Chojnice. Zatem decyzja Prezesa Urzedu z dnia
21 wrzesnia 2018 r. nr UR/ZD/1359/18 zmieniajgca pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w wyniku zmiany nazwy wytworcy powinna obja¢ oba ww. punkty pozwolenia.

Ponadto w decyzji Prezesa Urzedu z dnia 21 wrzesnia 2018 r. nr UR/ZD/1359/18 podano
nieprawidlowg nowa nazwe wytworcy jako SPAWMET Ewa Skajewska, a nie jak wskazano
we wniosku 1 dotgczone] dokumentacji — SPAWMET Spoika z o0.0. (podmiot odpowiedzialny
1 wytworca to ten sam podmiot).
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Stwierdzone bigdy majg charakter oczywistej omyiki, a zatem zachodzg przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

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

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie stuzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia postanowienia.

Departamentu Z
i Rerejestracji Prc

letik-Grugzien

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa

UR.DZL.ZLLN.4020.05008.2018
Strona3z3



