Glowny Inspektor Farmaceutyczny
IWPN.400.74.2019.1J.2
DECYZJA

Na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
z 2019 r. poz. 499, z p6ézn. zm.) oraz art. 104 i art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096, z pdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

zZmienia
zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego nr 075/0061/15 wydane na rzecz Air
Products Sp. z 0. o. z siedzibg w Warszawie decyzjg Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
o znaku: GIF-IW-400/0061/01/620/75/15 z dn. 04.09.2015 r., IWZJ.400.16.2018 z dn. 15.03.2018 .
nastepnie zmienione decyzjg znak: IWZJ.400.26.2019 z dn. 04.06.2019 r., ktdra zostata sprostowana
postanowieniem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dn. 28.06.2019 r. o znaku:
IWPN.400.26.2019.1J.5,

NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:

ZEZWOLENIE NA WYTWARZANIE LUB IMPORT PRODUKTU LECZNICZEGO
(MANUFACTURING / IMPORTATION AUTHORISATION)

1. Numer zezwolenia / Authorisation number;
075/0061/15

N

Nazwa wytworcy lub importera / Name of authorisation holder:
Air Products sp. z o.0.

3. Adres miejsca wytwarzania lub importu / Address of manufacturing or importing site:
ul. Sienkiewicza 29, 56-120 Brzeg Dolny, ul. Rejtana 8, 42-200 Czestochowa,
ul. Warynskiego 7, 47-220 Kedzierzyn Kozle, ul. Kielecka 30, 42-470 Siewierz,
ul. Bukowiecka 71, 03-893 Warszawa — miejsca wytwarzania

4. Adres wytworcy lub importera / Address of authorisation holder:
ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 48, 02-146 Warszawa
5. Zakres wytwarzania lub importu, rodzaj i postaé¢ produktéw leczniczych / Scope of authorisation

and dosage forms:
- produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1

6. Podstawa prawna / Legal basis of authorisation:
- art. 38 ust. 1i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny / Name of the Chief Pharmaceutical Inspector:
Pawet Piotrowski
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Uzasadnienie:

Strona Air Products sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie pismem z dnia 14 listopada 2019 .,
zarejestrowanym w kancelarii Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego dnia 14 listopada 2019 r.,
wniosta o wprowadzenie zmian w zezwoleniu na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
nr 075/0061/15, poprzez zmiane adresu wytwércy z ul. 17 Stycznia 48, 02-146 Warszawa na
ul. Komitetu Obrony Robotnikow 48, 02-146 Warszawa.

W uzasadnieniu wniosku Strona wskazata, ze ww. zmiana zwigzana jest z przywroceniem
poprzedniej nazwy ulicy w wyniku Uchwaty nr X\/387/2019 Rady Miasta Stolecznego Warszawy
Z dnia 4 lipca 2019 r. w sprawie zmiany nazwy obiektu miejskiego w Dzielnicy Wiochy m. st. Warszawy
w przedmiocie zmiany nazwy ulicy potozonej w m. st. Warszawa (Dziennik Urzedowy Wojewodztwa
Mazowieckiego pozycja 9031) przywracajac nazwe ulicy Komitetu Obrony Robotnikéw w miejsce
dotychczasowej ulicy 17 Stycznia.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, po rozpatrzeniu wniosku, przychylit sie do wnioskowanych
Zmian.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego od decyzji nie stuzy
odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrécié sie do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o0 postepowaniu
przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018, poz. 1302 z pézn. zm.) strona moze wnie$¢ skarge
na te decyzje bez skorzystania z prawa do ztoZzenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Skarge
nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji za posrednictwem Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od
skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegaé sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz
przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi (art. 239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego witrakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do jego wniesienia
wobec organu, ktéry wydat decyzje. Z dniem doreczenia/ organowi administracji publicznej
oSwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwotania, decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna. '

Otrzymuja:
1. Strona — Air Products sp. z 0. 0., ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 48, 02-146 \Warszawa, reprezentowana przez Panig
Marzanne Tryniszewska, ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 48, 02-146 Warszawa
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ZAKRES WYTWARZANIA LUB IMPORTU,
RODZAJ | POSTAC PRODUKTOW LECZNICZYCH
(SCOPE OF AUTHORISATION)

Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):
Air Products sp. z 0.0.

ul. Sienkiewicza 29, 56-120 Brzeg Dolny

aneks 1

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)
[] Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)

ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)
(] Import produktu leczniczego (/mportation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwoércze (Manufacturing Operations)

1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products) _‘_

1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)m
1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.2 Certyfikacja serii (Batch Certification)

1.5 Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (Primary packing)
1.5.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.6 Badania w kontroli jakosci (Quality control testing)

1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska tel.: +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 0244 www.gif.gov.pl e-mail: gif@gif.gov.pl
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Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):
Air Products sp. z 0.0.

ul. Rejtana 8, 42-200 Czestochowa

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Humén_ Medicinal Products)
(] Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)
ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)

L] Import produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwércze (Manufacturing Operations)

1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1 Produkty niesteryine (Non-sterile product._s_)
1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.2 Certyfikacja serii (Batch Certification)

1.5 Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezpo$rednie (Primary- packmg)
1.5.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.6 Badania w kontroli jakosci (Quality control testing)

1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)

Gtoéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska tel.: +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 02 44 www.gif.gov.pl e-mail: gif@gif.gov.pl
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Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):
Air Products sp. z o0.0.

ul. Warynskiego 7, 47-220 Kedzierzyn-Kozle

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)
[] Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)

ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)
[J Import produktu leczniczego (/mportation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwoércze (Manufacturing Operations)

1.2 Produkty niestérylne (Non-sterile products)

1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.2 Certyfikacja serii (Batch Certification)

1.5 Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezpo$rednie (Primary packing)
1.5.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases) :

| 1.6 Badania w kontroli jakosci (Quality control testing)

1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemicaf/ Physical)--

Giéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska tel.: +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 0244 www.gif.gov.pi e-mail: gif@gif.gov.pl
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Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):
Air Products sp. z 0.0.
ul. Kielecka 30, 42-470 Siewierz

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)
[1 Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)
ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)
[] Import produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytworcze (Manufacturing Operations)

1.2 Prqd"t]kty niesterylne (Non-sterile produci‘s)
1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.2 Certyfikacja serii (Batch Certification)

1.5 Pakowanie (Packaging) o

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposredme (anary packmg)
1.5.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.6 Badania w kontroli jako$ci (Quality control testing)

1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)
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Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Néme and address of the site):
Air Products sp. z 0.0.
ul. Bukowiecka 71, 03-893 Warszawa

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)
[] Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)
ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)

IX] Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)

[] Import produktu leczniczego (/Importation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwércze (Manufacturing Operations)

1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1 Produkty niesterylne (Noh-sterile products)
1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.2 Certyfikacja serii (Batch Certification)

1.5 | Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (ana!.ypackmg)
1.5.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases}

1.6 Badania w kontroli jakos$ci (Quality controf tesnng)

1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical/ Physical)

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska tel: +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 0244 www.gif.gov.pl e-mail: gif@gif.gov.pl

77



		2024-04-08T12:55:53+0000




