Prezes

URZEDU REJESTRACII
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW Warszawa,
MEDYCZNYCH 1 PRODUKTOW BIOBOJCZYCH 2007 -ip- ¢ 3

Przedsi¢biorstwo Roboét
Instalacyjnych
INSMED Sp. z o.0,

ul. Ustrzycka 41 A
35-504 Rzeszéw

nr D/WM/NR/15/2007
DECYZJA

Na podstawie art. 154 § 11 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 1 Nr 98, poz 1071 ze zm.) w zwiazku z art. 1 ust. 2 ustawy
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U Nr 93, poz. 896 ze zm.) oraz art.
Sa ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medyeznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379 ze zm )

uchyla si¢ decyzje nr D/WM/NR/1/2006 z dnia 30 maja 2006 r. o wstrzymaniu
wprowadzania do obrotu i do uzZywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wyrobow medycznych: dozownikéw tlenu DT produkeji Przedsigbiorstwa Robét
Instalacyjnych INSMED Sp. z o.0., ul. Ustrzycka 41 A, 35-504 Rzeszéw.

UZASADNIENIE

W dniu 10 maja 2006 1. Wydzial Nadzoru Rynku Urzedu Rejestracjii Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych przeprowadzit kontrole
Przedsigbiorstwa Robot Instalacyjnych INSMED Sp. z 0.0 W jej wyniku stwierdzono, ze
wyroby medyczne: punkty poboru gazéw medycznych PPI, dozowniki tlenu DT oraz skrzynki
zaworowo- informacyjno-sygnalizacyjne SZSI, sa wprowadzane do obiotu i do uzywania bez
przeprowadzenia ocen zgodnosci okreslonych w art 22 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 1.
o wytobach medycznych. Zgodnie tym przepisem ocene zgodnosci wyrobéw klasy Ila i IIb
przeptowadza si¢ przy wspotudziale jednostki notyfikowanej. Brak wlasciwej oceny zgodnoscei
wyze) wymienionych wyrobéw medycznych nie gwatantowat ich bezpieczenstwa.

Majge na wzgledzie ochrong zdrowia ludzkiego Prezes Urzedu wydat w dniu 30 maja
2006 1. decyzje nt D/WM/NR/01/2006 dotyczaca wstrzymania wprowadzania do obrotu i do
uzywanmia ww wyrobéw medycznych.

7 uwagi na pizeprowadzenie procedur oceny zgodnosci przy wspétudziale jednostki
notyfikowanej oraz dokonania zgloszenia do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotdw
odpowiedzialnych za ich wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyrobow: punktoéw poboru
gazow medycznych PPI i skizynek zaworowo-informacyjno-sygnalizacyjnych SZSI, Prezes
Urzedu wydat decyzjg nt D/WM/NR/12/2007 7z dnia 19 czerwea 2007 1. o zmianie ostateczne;




decyzji Prezesa Urzedu Rejestiacji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych mt D/WM/NR/01/2006 z dnia 30 maja 2006 1. o wstizymaniu
wprowadzania do obrotu i do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nastepujacych
wyrobow medycznych:

1. punktdéw poboru gazéw medycznych PPI,

2. dozownikéw tlenu DT,

3 skizynek zaworowo-informacyjno-sygnalizacyjnych SZSI,
produkeji Przedsigbiorstwa Rob6t Instalacyjnych INSMED Sp. z 0.0., ul. Ustrzycka 41 A, 35-
504 Rzeszow, nadajac jej brzmienie: wstizymuje sie wprowadzanie do obrotu i do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobéw medycznych: dozownikéw tlenu DT produkeji
Przedsigbiorstwa Robét Instalacyjnych INSMED Sp. z oo, ul. Ustizycka 41 A, 35-504
Rzeszow.

Zgodnie z art 154 § 1 ustawy - Kodeks postgpowania administracyjnego decyzja
ostateczna, na mocy ktérej zadna ze stron nie nabyla prawa, moze by¢é w kazdym czasie
uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktory ja wydat fub przez organ
wyzszego stopnia, jezeli przemawia za tym 1dwniez interes spoleczny lub stuszny interes
strony . :

7 racji tego, iz wytwdrca przeprowadzil procedure oceny zgodnosci przy wspdludziale
jednostki notyfikowanej i dokonat zgloszenia dozownikéw tlenu DT do Rejestiu wyrobow
medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzanie do obrotu i do uzywania, w
przedmiotowe] sprawie zostaly spetnione przestanki uchylenia decyzji w oparciu o art 154 § 1
Kodeksu postepowania administracyjnego

Majac powyzsze na uwadze otzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art 127§ 2 w zwigzku z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 1. -
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r, Nr 98, poz 1071 z p62n. zm.) stronie shuzy prawo
do wniesienia odwolania do Ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji
Zgodnie z art. 129 § 1 ustawy z dnia 14 czerweca 1960 1 - Kodeks postepowania administtacyjnego odwotanie
wnosi sie za poérednictwem Prezesa Ulzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyeznych
i Produktéw Bioboiczych, ktore przyimuje Kancelaria Urzedu, ul Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa

PREZES
URZEDU REJESTRACII PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH [ PRODUKTOW BIOBOICZYCH

PREZES

. farm., LosZok Borkowskl

Otrzymuia:

1. Przedsigbiorstwo Robdt Instalacyjnych ,INSMED” Sp. z 0 o, ul. Usttzycka 41 A, 35-504 Rzeszow,

2 Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa,

- Ministerstwo Zdrowia, Departament Polityki Lekowej -1 Farmacji, Wydzial Wyrobdéw Medycznych,
ul Miodowa 15, 00-952 Warszawa,

Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, Pl Powstancow Warszawy 1, 00-950 Warszawa,

il

A

. Gléwny Inspektor Inspekeji Handlowej, ul NiedZzwiedzia 6E, 02-732 Warszawa,
Giowny Inspektor Sanitarny, ul. Diuga 38/40, 00-238 Warszawa,

. Gléwny Inspektor Pracy, ul Krucza 38/42, 00-926 Warszawa,
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