Zatgcznik nr 1

FORMULARZ OFERTY

w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym bez
negocjacji zgodnie z ustawg z dnia 11.09.2019 r. - Prawo Zamdwien Publicznych na:

DOSTAWA GAZOW MEDYCZNYCH WRAZ Z DZIERZAWA BUTLI GAZOW MEDYCZNYCH ORAZ
DZIERZAWA ZBIORNIKA KRIOGENICZNEGO ZAPEWNIAJACEGO TLEN DO INSTALACII.

ZAMAWIAJACY:

MEGREZ Sp. z 0.0.

Nr postepowania: 15a/23/ZP/TPbN

Signed by /
Podpisano przez:

ul. Edukacji 102; 43-100 Tychy woj. $laskie ég?:m‘},”'ta
Telefon: 032 325-51-25 Date / Data:
Fax: 032 325-51-25 2023-07-19 16:00
NIP: 634-267-03-10
REGON: 240872286
INTERNET: www.szpitalmegrez.pl
e-mail: zp@szpitalmegrez.pl
WYKONAWCA:
Nazwa Air Liquide Polska Sp. z o.0.
*Adres ul. Jasnogorska 9
31-358 Krakow
Wojewddztwo: matopolskie
Telefon 12 627 93 00
KRS/CEIDG KRS: 0000122583
NIP 9441251003
REGON 278066816
INTERNET :http:// pl.airliquide.com
E-mail airliquide.polska@airliquide.com

*(jesli adres korespondencyjny jest inny — prosze o umieszczenie tej informacji na korncu formularza ofertowego)

Wykonawca jest: duzym przedsiebiorstwem

1. TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA: sukcesywnie przez 12 miesiecy
2. TERMIN REALIZACJI DOSTAWY: 48 godzin 3-dnirobocze

3. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamodwienia w zakresie objetym specyfikacjg istotnych
warunkéw zamdwienia na nastepujacych zasadach:

** Niepotrzebne skresli¢.

Te informacje s3 wymagane wytgcznie do celéw statystycznych.

Mikroprzedsigbiorstwo: przedsiebiorstwo, ktdre zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2  milionédw EUR.
Mate przedsiebiorstwo: przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 oséb i ktérego roczny obrot lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 miliondw EUR.
Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie sg mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére zatrudniajg mniej niz 250 oséb i ktérych
roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR /ub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.



WARTOSC NETTO WARTOSC BRUTTO

Pakiet nr 1 367 902,16 398 319,53
Pakiet nr 2 34 617,00 37 682,01
Pakiet nr 3 11 200,00 12 096,00

4. Osoba upowazniona do reprezentacji Wykonawcy/éw i podpisujgca oferte (jezeli nie jest to

osoba wymieniona w rejestrze nalezy dofaczy¢ petnomocnictwo):

a) Anna Golemo, Petnomocnik, tel. 604 636 010
5. Osoba upowazniona do kontaktéw z Zamawiajgcym:

a) Marta Kiettyka, Specjalista ds. Zamowien Publicznych 795 438 362
Grazyna Andrzejewska, Specjalista ds. Zamdwien Publicznych 795 162 705

6. Oswiadczamy, ze:
1) zaméwienie zostanie zrealizowane na warunkach w terminach okres$lonych w SWZ oraz we
Wzorze umowy;

2) jesteSmy w posiadaniu dokumentow dopuszczajgcych oferowany przez nas asortyment do
obrotu oraz uzywania zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

3) w cenie naszej oferty zostaty uwzglednione wszystkie koszty wykonania zaméwienia;

4) zapoznalismy sie ze Specyfikacjg Warunkéw Zamdwienia, nie wnosimy do niej zastrzezen
oraz zdobylismy konieczne informacje do przygotowania oferty;

5) zawarta w Specyfikacji Warunkéw Zamowienia tre$¢ Wzoru Umowy zostata przez nas
zaakceptowana i zobowigzujemy sie w przypadku wyboru naszej oferty do zawarcia umowy
na wymienionych w niej warunkach;

6) jesteSmy zwigzani niniejszg ofertg na okres wskazany w SWZ.

7) zamowienie: (wtasciwe podkreslié)

a. w catosci zrealizujemy we wtasnym zakresie

8) w zakresie przestanki okreslonej w art. 109 ust. 1 pkt. 4 ustawy Pzp, Zamawiajgcy moze
uzyskac¢ aktualny dokument potwierdzajgcy brak podstaw do wykluczenia (wymagany przez
Zamawiajgcego na podstawie rozdziatu VII ust. 1.2 ppkt. 1) SWZ) za pomoca bezptatnych i
ogdlnodostepnych baz danych, w szczegdlnosci rejestrow publicznych w rozumieniu ustawy
z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéow realizujgcych zadania
publiczne.

9) w zwigzku z powyzszym wyrazam/y zgode na to, aby Zamawiajgcy pobrat przedmiotowy
dokument (dokumenty w przypadku Wykonawcow wspodlnie sktadajgcych oferte)
samodzielnie, na potrzeby niniejszego postepowania, wyzej wymienionym dokumentem
jest: https://ekrs.ms.gov.pl/web/wyszukiwarka-krs/strona-glowna/

informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu z rejestru Przedsiebiorcow (KRS), wpis-de-CEIBG




Adres strony internetowej, na ktdrej dostepny jest ww. aktualny dokument:

httnc://
17

n
RS

7. Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO1) wobec oséb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio
pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym
postepowaniu. ***

8. Zatacznikami do niniejszej oferty s3:
1) petnomocnictwo
2) zatgcznik 2
3) zatgcznik 3

)
)
)
4) zatgcznik 7
5) Oswiadczenie
)

6) Dopuszczenia do obrotu

9. Znajac tre$c art. 297 §1 Kodeksu Karnego ,,Kto, w celu uzyskania dla siebie lub kogo$ innego,
od banku lub jednostki organizacyjnej prowadzacej podobng dziatalnos¢ gospodarczg na
podstawie ustawy albo od organu lub instytucji dysponujgcych Srodkami publicznymi -
kredytu, pozyczki pienieznej, poreczenia, gwarancji, akredytywy, dotacji, subwencji,
potwierdzenia przez bank zobowiagzania wynikajacego z poreczenia lub z gwarancji lub
podobnego swiadczenia pienieznego na okreslony cel gospodarczy, elektronicznego
instrumentu ptatniczego lub zamdwienia publicznego, przedktada podrobiony, przerobiony
poswiadczajacy nieprawde albo nierzetelny dokument albo nierzetelne, pisemne oswiadczenie
dotyczace okolicznosci o istotnym znaczeniu dla uzyskania wymienionego wsparcia
finansowego, instrumentu ptatniczego lub zamowienia podlega karze pozbawienia wolnosci
od 3 miesiecy do lat 5.”, oswiadczamy, ze dane zawarte w ofercie, dokumentach i
oswiadczeniach sg zgodne ze stanem faktycznym.

**% W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi
wytgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia
wykonawca nie sktada (usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).



Pakiet nr1

Cena
. L . Jednostka | llos¢ wciagu | . . Stawka . _—
L.p. Nazwa przedmiotu zaméwienia Opis, charakterystyka miar 12 miesiec jednostkowa Wartosc¢ netto VAT Wartosc brutto (12 miesiecy)
v oy netto
1 2 3 a4 5 6 7=(5x6) 8 9=(7x8)+7
1 |tlen medyczny* w butlach stalowych o poj. 101/200 bar m3 258 41,00 zt 10 578,00 zt 8% 11 424,24 74
2 |dzierzawa butli stalowych do tlenu medycznego o poj. 10l - 30 szt butlodzien 10950 0,60 zt 6 570,00 zt 8% 7 095,60 zt
3 [tlen medyczny* w butlach stalowych o poj. 501/200bar m?3 153 11,00 zt 1 683,00 zt 8% 1817,64 zt
d z tl d j. 501- 30
4 |dzierzawa butli stalowych Szot sprezonego tienu medycznego o poj butlodzien 10950 0,60 zt 6570,002t | 8% 7 095,60 zt
do celé d h w butlach j. 101 7-7,5
5 |podtlenek azotu k; celow medycznych wbutiach o poj kg 126 33,00 2t 4158,0027t | 8% 4 490,64 7t
6 |dzierzawa butli stalowych do podtlenku azotu o po. 10I- 32 szt butlodzien 11680 0,60 zt 7 008,00 zt 8% 7 568,64 zt
dwutlenek wegla do celéw
7 |medycznych ( do laparoskopii, do 93/42/EEC w butlach o poj. 101/7,5 k k 120 20,00 zt 2 400,00 zt 8% 2 592,00 zt
poj g g
inkubatora CO?)
8 |dziarzawa butli stalowych do dwutlenku wegla o poj. 10I- 8 szt butlodzien 2920 0,60 zt 1752,00 zt 8% 1892,16 zt
9 [sprezone powietrze w butlach o poj. 40l- 501 m? 140 14,00 zt 1960,00 zt 23% 2 410,80 zt
10 |dzierzawa butli stalowych do sprezonego powietrza o poj. 401 -501- 2 szt. butlodzien 730 0,60 zt 438,00 zt 23% 538,74 zt
11 |sprezone/syntetyczne powietrze w butlach o poj. 10l m?3 27 95,00 zt 2 565,00 zt 23% 3 154,95 zt
d 7 tet iet j.
12 |dzierzawa butli stalowych 18|S§rezoneg°/ SYNIELYCZNEEO POWIELTZa 0 POL 1 ) Hlodzien 1095 0,60 zt 657,002t | 23% 808,11 zt
13 [tlen medyczny ciekty* ze zbiornika kg 170000 1,50 zt 255 000,00 zt 8% 275 400,00 z¢
Lo . dzierzawa zbiornika kriogenicznyego 1 zbiornik
dzierzawa zbiornika z tlenem X L.
14 ciekivm 0 pojemnosci min. 9 000 wraz z osprzetem mc 12 2 400,00 zt 28 800,00 zt 8% 31 104,00 zt
y odpowiednio do 9 000 litréw
15 |acetylen techniczny w butlach o poj. 40l szt. 2 255,00 zt 510,00 zt 23% 627,30 zt
16 |dzierzawa butli stalowych do acetylenu technicznego o poj. 40l butlodzien 730 0,60 zt 438,00 zt 23% 538,74 z
w butlach aluminiowych z zaworem R
17 |tlen medyczny* m 84 225,00 zt 18 900,00 zt 8% 20 412,00 zt

zintegrowanym 21/200 bar




dzierzawa butli aluminiowych z

18 . do tlenu medycznego o poj. 21 - 20 szt butlodzien 7300 1,30 zt 9 490,00 zt 8% 10 249,20 zt
zaworem zintegrowanym**
butlach alumini h
19  |tlen medyczny* W butlach aluminiowych z zaworem m? 44 83,64 2t 3680162t | 8% 3974,57 2t
zintegrowanym 51/200 bar
dzierz butli alumini h
gq |CHerzawa buth aluminiowyen 2 do tlenu medycznego o poj. 51 - 10 szt butlodzien 3650 1,30 zt 4745002t | 8% 5 124,60 zt
zaworem zintegrowanym
taczny szacunek: 367 902,16 zt 398 319,53 zt
Pakiet nr 2
Cena
Jednostk llos¢ w ci Stawk:
L.p. Nazwa przedmiotu zaméwienia Opis, charakterystyka en:‘i:: a lozsfn‘il::; afu jednostkowa Wartos¢ netto \?;XIT 2 Wartos¢ brutto (12 miesiecy)
v ey netto
mieszaniny tlenu medycznego i podtlenku azotu
gaz znieczulajgcy w butlach 101 / 111, |medycznego 50%/50% 101/2,8m3*( lub 3,23m3 z
1 |z odpowiednim przeliczeniem * odpowiednim przeliczeniem) szt. 35 711,00 zt 24 885,00 zt 8% 26 875,80 zt
zaoferowano butle 11 litrowe *zaoferowano butel 11 litrowe
P dzierzawa butli do gazu butle z zaworem zintegrowanym o poj. 10l /11l 2190 1,00 zt 2 190,00 zt 8% 2 365,20 zt
znieczulajacego 6szt butlodzien
3 |dzierzawa stojaka z kotkami na butle z gazem znieczulajgcym / 6 szt stojak/doba 2190 0,90 zt 1971,00 zt 23% 2 424,33 zt
4 |dzierzawa zaworu dozujacego do butli z gazem znieczulajgcym / 6 szt zawo /doba 2190 0,90 zt 1971,00 2t 8% 2128,68 zt
Zawo dech tniki
5 |FAworwydechowyz ustnikiem ustnik jednorazowy z filtrem szt. 400 9,00 zt 3600,002t | 8% 3888,00 7t
jednorazowym
taczny szacunek: 34 617,00 zt 37 682,01 zt
Pakiet nr 3
L. . Cena
. L . Jednostka | llosé wciggu | . . Stawka . _—
L.p. Nazwa przedmiotu zamdéwienia Opis, charakterystyka miar 12 miesiec jednostkowa Wartos¢ netto VAT Wartosc brutto (12 miesiecy)
v <y netto
1 |ciekly azot medyczny butle o pojemnosci 30l I 700 16,00 zt 11 200,00 zt 8% 12 096,00 zt

taczny szacunek:

11 200,00 zt

12 096,00 z¢




Zatacznik nr 3 do SWZ

WYKONAWCA:

Air Liquide Polska Sp. z 0.0.
Ul. Jasnogorska 9
31-358 Krakéw

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r.
Prawo zamodwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),
dotyczace przestanek wykluczenia z postepowania

na potrzeby postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego pn.:

DOSTAWA GAZOW MEDYCZNYCH WRAZ Z DZIERZAWA BUTLI GAZOW MEDYCZNYCH ORAZ
DZIERiAWA ZBIORNIKA KRIOGENICZNEGO ZAPEWNIAJACEGO TLEN DO INSTALACII

Nr postepowania: 15a/23/ZP/TPbN prowadzonego przez Megrez Sp. z 0.0. W trybie
podstawowym bez negocjacji.

oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1.0$wiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1
ustawy Pzp.

2.0swiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 109 ust. 1 pkt
4,5,7 ustawy Pzp.

3.0swiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w  zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa
narodowego.

Jednoczesnie oswiadczam, ze w zwigzku z ww. okolicznoscig, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy
Pzp podjatem nastepujace srodki naprawcze:

Nie dotyczy



Zatacznik nr 3 do SWZ

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY NIEBEDACEGO PODMIOTEM, NA KTOREGO
ZASOBY POWOLUIJE SIE WYKONAWCA:

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujgcego/ych podmiotu/téw, bedacego/ych

podwykonawca/a Mi: (podac petng nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL)

Nie dotyczy

nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zamdwienia.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne
z prawdg oraz zostaly przedstawione z petng $wiadomoscia konsekwencji wprowadzenia

Zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji.

*niepotrzebne skresli¢



Zatgcznik nr 7 do SWZ

Nazwa Wykonawcy:

Air Liquide Polska Sp. z 0.0.
Ul. Jasnogorska 9, 31-358 Krakow
NIP 9441251003

OSWIADCZENIE WYKONAWCY SKtADANE W CELU POTWIERDZENIA, ZE OFEROWANY
ASORTYMENT ODPOWIADA WYMAGANIOM OKRESLONYM PRZEZ ZAMAWIAJACEGO:

A) PRODUKTY LECZNICZE: jesli dotyczy

- oSwiadczamy, ze wszystkie zaoferowane w pakiecie nr 1, 2, produkty lecznicze posiadajg
dokumenty dopuszczajgce do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z wymaganiami
ustawy z dnia 06.09.2001r. Prawo Farmaceutyczne) tj: Swiadectwo rejestracji, karte
charakterystyki produktu leczniczego, ktére zobowigzujemy sie udostepni¢ na kazde wezwanie

Zamawiajgcego.

B) WYROBY MEDYCZNE: jesli dotyczy

- oswiadczamy, ze wszystkie zaoferowane w pakiecie nr 1,2,3 wyroby medyczne posiadajg
aktualne dokumenty dopuszczajgce do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie
z ustawg z dnia 07.04.2022r. o wyrobach medycznych, tj:

* deklaracje zgodnosci z wymaganiami Zasadniczymi Dyrektywy Rady 93/42/EEC w zakresie
wytwarzania oferowanych wyrobdéw;

* certyfikatow wystawionych przez jednostke notyfikowang potwierdzajgcych spetnienie
dyrektywy 93/42/EEC w zakresie wytwarzania oferowanych wyrobdow lub potwierdzenia ztozenia
dokumentacji rejestracyjnej wyrobu lub dokumenty réwnowaine ktdre zobowigzujemy sie

udostepni¢ na kazde wezwanie Zamawiajgcego.

C) INNE: jesli dotyczy
- oSwiadczamy, ze zaoferowane w pakiecie nr 1, poz. 9-12 oraz 15,16 wyroby nie sg produktami

leczniczymi ani wyrobami medycznymi. Zakwalifikowane zostat jako gazy techniczne



Air Liquide Polska Sp. z o.0.
Ul. Jasnogorska 9

31-358 Krakow

Oswiadczenie
Niniejszym o$wiadczam iz oferowany przedmiot zamdwienia spetnia wymagania dot.

a) Normy PN-C-84911:1997 lub réwnowazng; dotyczy produktu leczniczego w rozumieniu ustawy
Prawo Farmaceutyczne

b) Normy PN-EN-1089-3 lub réwnowazna; dotyczy dostawy gazéw w opakowaniach (butli)
przeznaczonych do tego celu.



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Warszawa, 05-01-2022

Nr UR/ZD/0004/22

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
75, quai d'Orsay

75007 Paris

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2 rozporzadzenia
Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w
warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12. 2008, str. 7, ze
zm.),

Nr procedury: FR/H/0409/1A/011/G (FR/H/0409/001/1A/011/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 18546
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Kalinox
Dinitrogenii oxidum + Oxygenium
gaz medyczny, sprezony, 50% + 50%

typ zmiany: IA nr B.Il.e.6b

- Zmiana zapisu w punkcie ,,Rodzaj opakowania”

z:

Aluminiowa lub stalowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym
regulatorem ci$nienia.

Korpus butli bialy, z bialym uchwytem, w poziome i pionowe niebieskie pasy.

na:

1x2L,1x5L,1x11L,1x15L

Butla z aluminium z zaworem G2 z mosiadzu chromowanego z regulatorem ciSnienia.
Butla koloru bialego (korpus) z niebieskim pasem na bialym tle (czasza).

UR.DZL.ZLE.4021.6198.2018
Strona 1 z 3




1x5L,1x20L
Butla z aluminium z zaworem ciSnienia resztkowego (RPV) z mosiadzu.
Butla koloru bialego (korpus) z niebieskim pasem na bialym tle (czasza).

1x5L,1x11L, 1x15L
Butla ze stali z zaworem G2 z mosiadzu chromowanego z regulatorem ci$nienia.
Butla koloru bialego (korpus) z niebieskim pasem na bialym tle (czasza).

I1x5L,1x20L
Butla ze stali z zaworem cisnienia resztkowego (RPV) z mosiadzu.

Butla koloru bialego (korpus) z niebieskim pasem na bialym tle (czasza).

Butla 2 L napelniona pod cisnieniem 170 bar dostarcza 0,59 m3 gazu pod ciSnieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 943 g.

Butla 5 L napelniona pod ciSnieniem 170 bar dostarcza 1,47 m3 gazu pod ciSnieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 2358 g.

Butla 11 L napelniona pod ciSnieniem 170 bar dostarcza 3,23 m3 gazu pod ciSnieniem 1
bar w temperaturze 15°C, co odpowiada 5187 g.

Butla 15 L napelniona pod ci$nieniem 170 bar dostarcza 4,4 m3 gazu pod ciSnieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 7073 g.

Butla 20 L napelniona pod ciSnieniem 170 bar dostarcza 5,9 m3 gazu pod ciSnieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 9431 g.

- Zmiana zapisu w punkcie ,,Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej”

z: gaz medyczny, spre¢zony, S0% + 50%
na: gaz medyczny sprezony, 50% + 50%

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w cato$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 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 postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm.,
dalej: P.p.s.a.), wnie§¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na
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decyzje w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a.
wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art.
243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych
oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorg¢czenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i

Rerejestracji Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2010 -03- 05

Nr UR/DZL/DZ/ ©o24 /18

Air Liquide Polska Sp. z o.0.
ul. Jasnogorska 9
31-358 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urze¢du nr UR/ZM/0284/17 z dnia 18 sierpnia 2017 r.
0 wydaniu pozwolenia nr 8178 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Tlen medyczny, Oxygenium, gaz, 21% - 100% o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w nast¢pujacy sposéb:

w punkcie ,,Wielko$¢ opakowania”

zapis:

1 butla o pojemnosci 2 1 -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 6] 1] 5] 7[ 5[ 9]
1 butla o0 pojemnosci 2,5 1 -kod: [ 5[9[ 0] 9] 9] 9] 0] 6] 1] 5] 7[ 1] 1]
1 butla o0 pojemnosci 5 1 -kod: [5[9[0[ 9] 9] 9] 0] 6] 1] 5] 7] 6] 6]
1 butla o pojemnosci 10 1 - kod: | 5] 9] 0] 9] 9] }9| o] 6] 1] 5[ 7] 7] 3]
1 butla o pojemnosci 20 1 -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 6] 1] 5[ 7[ 2[ 8]
1 butla o pojemnosci 40 1 -kod: [ 5/ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 8] 1] 7[ 8[ 1] 8]
1 butla o pojemnosci 50 1 -kod: | 5[ 9] 0[ 9[9[ 9] 0] 6] 1 5[ 7] 8] 0]

butla stalowa o pojemnosci od 1 1do 501

-kod: | 5] 9] 0] 9[ 9[9[ 1] 0] 7] 2] 1] 3] 1]

butla aluminiowa o pojemnosci od 0,1 1 do 50 1, o ci$nieniu napelniania 150 bar
lub 200 bar, z zaworem zintegrowanym Compact G2 (z lub bez funkcji TIPI) '
-kod: | 5[ 9{ 0] 9[9[ 9] 1] 0] 9] 9] 1] 4] 5]

1 pojemnik kriogeniczny o pojemnosci od 1 1do 1000 1
-kod: | 5[ 9[ 0] 9] 9] 9] o] 6] 1] 5] 7 9] 7|

UR.DZL.Z1.N.401.00151.2017
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zbiornik kriogeniczny o pojemnosci od 2 ton do 2356 ton
- kod: | 5/ 9/ 0] 9] 9] 9] o] 8] 1] 7| 8] 2] 5|

cysterna o pojemnosci powyzej 800 kg

-kod: | 5[ 9/ 0]/ 9[9] 9] 1] 0] 9] 9] 1] 6] 9|

wigzka butli 8-16 butli o pojemnosci 400 1 - 800 1, o cisnieniu napelniania 200 bar
z zaworem tlenowym z funkcjg RPV

-kod: [ 5/ 9] 0/ 9] 9] 9] 1] 0] 9] 9] 1] 5] 2|

zastepuje si¢ zapisem:

butla stalowa o pojemnosci od 1 1do 50 1

-kod: [ 5] 9]/ 0] 9] 9] 9] 1] 0] 7[ 2] 1] 3] 1]

butla aluminiowa o pojemnosci od 0,1 1 do 50 1, o ci$nieniu napelniania 150 bar
lub 200 bar, z zaworem zintegrowanym Compact G2 (z lub bez funkcji TIPI)
-kod: | 5[9/0[9[9]9[1]0]9]9] 1] 4]5|

1 pojemnik kriogeniczny o pojemnosci od 1 1do 1000 1
-kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 6] 1] 5] 7] 9] 7|

zbiornik kriogeniczny o pojemnosci od 2 ton do 2356 ton
-kod: | 5/ 9/ 0] 9] 9] 9] o] 8] 1] 7] 8] 2] 5|

cysterna o pojemnosci powyzej 800 kg

-kod: | 5/ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 0] 9] 9] 1] 6] 9|

wigzka butli 8-16 butli o pojemnosci 400 1 - 800 1, o ci$nieniu napelniania 200 bar
z zaworem tlenowym z funkcja RPV

-kod: | 5[ 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 0] 9] 9] 1] 5] 2|

UZASADNIENIE

W dniu 18 sierpnia 2017 r. Prezes Urzedu wydal decyzje nr UR/ZM/0284/17
o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu/ produktu leczniczego w zwigzku ze zmiang
podmiotu odpowiedzialnego.

Pismem z dnia 14 listopada 2017 r. strona zwrécila si¢ z wnioskiem o zmiane tresci decyzji
nr UR/ZM/0284/17 z dnia 18 sierpnia 2017 r. w punkcie dotyczacym wielkosci opakowania
produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawa, moze byé
w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg si¢
zmianie 1 przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,Wielko§¢ opakowania” spelnia powyzsze przestanki
i wynika z koniecznos$ci prawidlowego okreslenia wielkosci opakowania produktu
leczniczego.

Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji nr UR/ZM/0284/17 z dnia 18 sierpnia
2017 r. zawierala dane, ktdre zostajag wprowadzone do ww. decyzji.

UR.DZL.Z1L.N.401.00151.2017
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Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art.155
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, dalej: K.p.a.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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 postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r. poz. 1369 ze
zm., dalej: P.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewodzkiego Sgdu 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 Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sagdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji E‘ch’j‘uktOW Leczniczych

N'evy,

Joanna Kmiecik-Erudzien

Do wiadomo4ci:
1. Pemomocnik strony
2.a/a
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2016 -08- 3 1
Nr URRR/ 0%%5 /16

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
75, quai d'Orsay

75007 Paris

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 18546 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Kalinox, Dinitrogenii oxidum + Oxygenium, gaz
medyczny, sprezony, S0% + 50%.

Nazwa:
Kalinox

Nazwa powszechnie stosowana:
Dinitrogenii oxidum + Oxygenium

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
gaz medyczny, sprezony, 50% + 50%

Droga podania:
wziewna

Numer procedury:
FR/H/0409/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
75, quai d'Orsay
75007 Paris
Francja

UR.DZL.ZRE.4031.0153.2013
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

AIR LIQUIDE MEDICAL NV
Tolhuisstraat 46

2627 Schelle

Belgia

AIR LIQUIDE Santé FRANCE
Les petits Carreaux

2, avenue du Lys

94380 Bonneuil sur Marne
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
AIR LIQUIDE MEDICAL NV
Tolhuisstraat 46
2627 Schelle
Belgia

AIR LIQUIDE Santé FRANCE
Les petits Carreaux

2, avenue du Lys

94380 Bonneuil sur Marne
Francja

Pelny sklad jakosciowy:
Substancje czynne:
Tlen
Podtlenek azotu

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
21
51
111
151
201

- kod
- kod
- kod
- kod
- kod

Rodzaj opakowania:

:15/9/0[9/9]9] 0] 8]9]3]8]9]8|
:(5[9]0[9]9]9[0]8[9[3]9]0] 4]
:15/9/0]9/9]9]0][9]5]6]0]9] 8
:[5[9]0]9[9[9]0]9]5[6][1][0]4]
:15/9/0[9/9]9] 0] 8] 9]3]9]3]5]

Aluminiowa lub stalowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym

regulatorem ciSnienia.

Korpus butli bialy, z bialym uchwytem, w poziome i pionowe niebieskie pasy.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 0°c.
Nie zamrazaé.

Okres waznosci:
3 lata
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢ skiadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyz;ji.

Z up. Prezesa
3 ES

Otrzymuja:
1. Pelomocnik strony.
2. ala.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa,

Nr UR/RR/ OAG 120

SPAWMET Spélka z o.o0.
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreSlony okres wazno$ci pozwolenia nr 21811
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Podtlenek Azotu Medyczny
SPAWMET, Dinitrogenii oxidum, gaz medyczny, skroplony, 98%

Nazwa:
Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET

Nazwa powszechnie stosowana:
Dinitrogenii oxidum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
gaz medyczny, skroplony, 98%

Droga podania:
wziewna

Podmiot odpowiedzialny:
SPAWMET Spolka z o.0.
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

UR.DZL.ZLR.4030.0056.2018
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Nazwa i adres wytworcey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
SPAWMET Spélka z o.o.
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
SPAWMET Spolka z o.0.
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice . ¥

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Podtlenek azotu

Wielko$¢ opakowania:
Butla:
04L-50L - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[ 9] 1] 1] 3[ 6] 5] 3] 6]

Zbiornik ci$nieniowy:
50 kg - 45 ton - kod: [ 5] 9 0] 9] 9] 9[ 1] 1] 3] 6] 5] 4] 3]

Rodzaj opakowania:
Butle gazowe ze stali, aluminium i kompozytéw o pojemnosci 0,4 L - 50 L
oraz zbiorniki ciSnieniowe o pojemnosci 50 kg - 45 ton.. Butle wyposazone
w zawor ze standardowym gniazdem przylaczeniowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 50°C, w wentylowanych miejscach
w  pozycji pionowej. Zabezpieczy¢ przed przewréceniem, chronié
przed nagrzaniem, Zrédlami ciepla, gazami palnymi i innymi substancjami
palnymi. Chroni¢ zawory i reduktory przed zabrudzeniem tluszczami
lub smarami.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknig¢tym — Lz.

Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UR.DZL.ZLR.4030.0056.2018
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odst¢puje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256, dalej: K.p.a.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urze¢du
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia sie 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 postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325, dalej: P.p.s.a), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
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 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sagdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

\‘ A
A '-")lllp(mﬂ?ﬂiem'a Prezesa
o= oy

i1 Rereediracii Rroduktow Lefzn
/J

%~
; s ;,','[Juanna Khnecik-Grufzibn

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2017 -08- 1 B
Nr UR/ZM/ 0. 54 17

Air Liquide Polska Sp. z o.0.
ul. Jasnogorska 9
31-358 Krakéw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 8178
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Tlen medyczny

Nazwa powszechnie stosowana:
Oxygenium

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
gaz, 21% - 100%

Droga podania:
wziewna

Podmiot odpowiedzialny:
Air Liquide Polska Sp. z o.0.
ul. Jasnogorska 9
31-358 Krakéw

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
ALKAT Sp. z o.0.
Al J. Pilsudskiego 92
41-308 Dabrowa Gornicza

UR.DZL.ZI.N.0401.00151.2017
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
ALKAT Sp. z o.0.
Al J. Pilsudskiego 92
41-308 Dabrowa Gérnicza

Pelny sktad jakosciowy:
Tlen

Wielkos$¢ opakowania:

-kod: | 5] 9] 0] 9] 9]/ 9] 0] 6] 1| 5] 7] 5] 9]

1 butla o pojemnosci 2 1

1 butla o pojemnosci 2,5 1 -kod: [ 5[ 9/ 0[9[ 9[9[ 0] 6] 1] 5[ 7] 1] 1]
1 butla o pojemnosci S 1 -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[9[ 0] 6] 1] 5] 7] 6] 6]
1 butla o pojemnosci 10 1 - kod: [ 5[ 9] 0[ 9[9[ 9[ 0] 6] 1] 5] 7] 7] 3]
1 butla o pojemnosci 20 1 -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[9[ 0] 6] 1] 5[ 7[ 2[ 8]
1 butla o pojemnosci 40 1 -kod: [5]9] 0] 9] 9[9[ 0] 8] 1] 7] 8[ 1] 8]

1 butla o pojemnosci 50 1 -kod: [ 5[ 9] 0[ 9[9[ 9] 0] 6] 1] 5] 7] 8] 0]

butla stalowa o pojemnosci od 1 1do 501
-kod: [ 5[ 9] 0[9] 9[9[ 1] 0] 7[ 2] 1] 3] 1]

butla aluminiowa o pojemnosci od 0,1 1 do 50 1, o ciSnieniu napelniania 150 bar
lub 200 bar, z zaworem zintegrowanym Compact G2 (z lub bez funkcji TIPI)
-kod: [ 5/ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 0] 9] 9] 1] 4] 5]

1 pojemnik kriogeniczny o pojemnosci od 1 1do 1000 1
-kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 6] 1] 5] 7] 9] 7|

zbiornik kriogeniczny o pojemnosci od 2 ton do 2356 ton
-kod: [ 5/ 9/ 0] 9] 9]/ 9] 0] 8] 1] 7] 8] 2] 5]

cysterna o pojemnosci powyzej 800 kg

-kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 0] 9] 9] 1] 6] 9]

wiazka butli 8-16 butli o pojemnosci 400 1 - 800 1, o cisSnieniu napelniania 200 bar
z zaworem tlenowym z funkcja RPV

-kod: | 5/ 9/ 0] 9] 9] 9] 1] 0] 9] 9] 1] 5] 2]

Rodzaj opakowania:
Butle stalowe i aluminiowe lub pojemnik kriogeniczny lub zbiornik kriogeniczny
lub cysterna lub wigzka butli.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w miejscach wentylowanych, z dala od zrédel ciepla.
Nie dopuszczaé do kontaktu z materialami palnymi, tluszczami i olejami.
Chroni¢ przed nagrzaniem. Przechowywa¢ w miejscu niedost¢pnym
i niewidocznym dla dzieci.

Okres waznosci:
3 lata
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamkni¢tym — Lz.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie pozniej niz 6 miesi¢cy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, @ Wyrobéw  Medycznych i Produktow  Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 91 -09- 2 1
Nr UR/ZD/ 1354 /18

SPAWMET Sp. z o.0.
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 21811
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET
Dinitrogenii oxidum
gaz medyczny, skroplony, 98%

typ zmiany: [A;y nr A.5 a)

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii”

zapis:

Zaklad Produkeyjno - Uslugowo - Handlowy
»SPAWMET” Ewa Skajewska

ul. Zakladowa 8

89-600 Chojnice

zastepuje si¢ zapisem:

SPAWMET Ewa Skajewska
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia 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 § | ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302, ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

£ upowainienia Prezesa
REKTOR

& RN 7 A » .\ Bepariamentu Zmian Porejestracyjnych
1__ 74K : : X i Rergjostracy E{p\?‘}_rktm-.' L?zniczych
! wr, = | r L/L/\/)ﬁ

lTannz K!1'1Eecik-Grquje['1

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony.
2. a/a
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