PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2019 -08- 3 0

Nr UR/DZL/DZ/ 0/ 2D 119

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 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.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 11883 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:
Sevoflurane Baxter

Sevofluranum

ptyn do sporzadzania inhalacji parowej, 100 %

w nast¢pujacy sposéb:

w punkcie ,,Wielko$é opakowania”

zapis:
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1 szt. — 1 butelka po 250 ml -kod:| 5|9

6 szt. — 6 butelek po 250 ml -kod:[5|/9]/0(9/9/9/0/4[2/0]/0[8]7

zastepuje si¢ zapisem:

Butelka poj. 250 ml z aluminium, pokrytym od wewngtrz zywicq epoksyfenolowg
zamknigeta  plastikowg (PP)  zakretkg, lakierowang ~ od  wewngtrz
politetrafluoroetylenem (PTFE) Iub zintegrowanym karbowanym zaworowym
systemem zamknigcia, skladajgcym sig z elementow wykonanych ze stali nierdzewnej,
nylonu, kopolimeru etylenowo-propylenowego (EPDM) i polietylenu, w tekturowym

pudetku

1 szt. — 1 butelka po 250 ml -kod:[5]9]0]9]9]9]0]4]2][0]0]7]0]
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Butelka poj. 250 ml z aluminium, pokrytym od wewngtrz zywicq epoksyfenolowg
zamknigta  plastikowg (PP) zakretkg, lakierowang  od  wewngtrz
politetrafluoroetylenem (PTFE), w tekturowym pudetku

6 szt. — 6 butelek po 250 ml -kod:(5]/9/0]/9]9]9]1]4][1]3]8]3]5]

Butelka poj. 250 ml z aluminium, pokrytym od wewngtrz zywicq epoksyfenolowg
zamknieta  zintegrowanym  karbowanym zaworowym  systemem zamkniecia,
skladajgcym si¢ z elementow wykonanych ze stali nierdzewnej, nylonu, kopolimeru
etylenowo-propylenowego (EPDM) i polietylenu, w tekturowym pudetku

6 szt. — 6 butelek po 250 ml -kod:[5]/9/0[9]9[9]0]4][2]0]0]8]7]

UZASADNIENIE

Zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu nr 18833 produkt leczniczy Sevoflurane
Baxter, Sevofluranum, ptyn do sporzadzania inhalacji parowej, 100 % wystepuje w dwoch
rodzajach opakowan — w butelce poj. 250 ml z aluminium, pokrytym od wewnatrz zywicg
epoksyfenolowa, zamknigtej plastikowa (PP) zakretka, lakierowana od wewnatrz
politetrafluoroetylenem (PTFE), w tekturowym pudetku — albo — w butelce poj. 250 ml
z aluminium, pokrytym od wewnatrz zywicg epoksyfenolows, zamknietej zintegrowanym
karbowanym zaworowym systemem zamknig¢cia, sktadajgcym si¢ z elementéw wykonanych
ze stali nierdzewnej, nylonu, kopolimeru etylenowo-propylenowego (EPDM) i polietylenu,
w tekturowym pudetku. Produkt leczniczy Sevoflurane Baxter zostal dopuszczony do obrotu
w opakowaniach o wielkosci 1 butelka po 250 ml oraz 6 butelek po 250 ml. W pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Sevoflurane Baxter dla kazdej wielkosci
opakowania zostal nadany kod (identyfikacyjny), niezaleznie od rodzaju opakowania
(zamknigcia butelki).

W dniu 20 sierpnia 2019 r. podmiot odpowiedzialny Baxter Polska Sp. z 0.0. ztozyl wniosek
o dokonanie zmiany, w trybie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (dalej: K.p.a.), polegajacej na nadaniu nowego kodu dla
opakowania o wielkosci 6 butelek po 250 ml dla butelek zamknigtych plastikowa (PP)
zakretka, lakierowang od wewnatrz politetrafluoroetylenem (PTFE).

Zgodnie z art. 155 K.p.a. ,,decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawo, moze by¢
w kazdym czasie za zgoda strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktéry ja wydal, jezeli przepisy szczegblne nie sprzeciwiaja si¢ uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje si¢ odpowiednio”. Na podstawie art. 154 § 2 K.p.a. wlasciwy
organ wydaje decyzj¢ w sprawie uchylenia lub zmiany dotychczasowej decyzji.

W niniejszej sprawie nie zachodzg przestanki uniemozliwiajace dokonanie powyzszej zmiany
w trybie art. 155 K.p.a. Wniosek podmiotu odpowiedzialnego z dnia 20 sierpnia 2019 r.
nalezy uzna¢ za zgod¢ podmiotu odpowiedzialnego, o ktérej mowa w art. 155 K.p.a.
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Dotychczas nadany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu kod 5909990420087 dla
opakowania o wielkosci 6 szt. po 250 ml (bez rozréznienia zamknigcia opakowania) zostaje
przyporzadkowany dla opakowania o wielkosci 6 szt. po 250 ml dla butelek zamykanych
zintegrowanym karbowanym zaworowym systemem zamknigcia.

Dla wielkosci opakowania 1 butelka po 250 ml nadany kod pozostaje bez zmian, niezaleznie
od rodzaju zamknigcia opakowania.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg,
na podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢é wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztdéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenia sprawy. Z dniem dor¢czenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje
si¢ ostateczna i prawomocna.

o up. MieZesa
WICEPRE:

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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