Glowny Inspektor Farmaceutyczny
IWZJ.400.74.2018.JSp.2

DECYZJA )

—Na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z
2017 r. poz. 2211, z pézn. zm.) oraz art. 104 i art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U.-z 2018 r. poz. 2096)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Zmienia

zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego nr 052/0295/15 wydane na rzecz
PHOENIX Pharma Polska Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie decyzja znak GIF-IW-
400/0295/01/563/52/15-z dn. 3.09.2015 r., nastepnie zm. dec. znak: GIF-IW-400/0295/01/165/9/17
zdn. 13.03.2017 r.,

NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:

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

1. Numer zezwolenia / Authorisation number:
052/0295/15

N

Nazwa wytworcy lub importera / Name of authorisation holder: -
PHOENIX Pharma Polska Sp. z 0.0.

3. Adres miejsca wytwarzania lub importu / Address of manufacturing or importing site:
- ul. Rajdowa 9, Konotopa, 05-850 Ozaréw Mazowiecki — miejsce importu

4. Adres wytworey lub importera / Address of authorisation holder:
ul. Rajdowa 9, Konotopa, 05-850 Ozaroéw Mazowiecki

o

Zakres wytwarzania lub importu, rodzaj i posta¢ 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 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, z pézn. zm.)

7. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny / Name of the Chief Pharmaceutical Inspector:
' Pawet Piotrowski .

8. Podpis./ Sig_n_ature:

| S i

\.

9. Data/ Date:
2019 -01- 0 4
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Uzasadnienie:

Strona PHOENIX Pharma Polska Sp. z 0.0. pismem zarejestrowanym w kancelarii Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego dnia 7.09.2018 r. uzupetnionym dnia 3.10.2018 r. , 13.11.2018 oraz
28.11.2018 r. wniosta o wprowadzenie zmian w zezwoleniu na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego nr 052/0295/15 poprzez:

1. Usuniecie miejsca importu zlokalizowanego w Warszawie na ul. Oplotek 26

2. Dodanie miejsca importu zlokalizowanego w Ozarowie Mazowieckim, Konotopa, na ul.
Rajdowej 9.

3. Zmiane adresu wytworcy z: ul. Optotek 26, 01-940 Warszawa na: ul. Rajdowa 9, 05-850
OzZaréw Mazowiecki.

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

Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postepowania admlnlstracyjnego Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny odstapll od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzgle,dnla ona w catosci zadanie
strony.

_Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: kpa) od decyzji nie sfuzy odwotanie; jednakze strona w terminie 14 dni od
doreczenia niniejszej decyzji moze zwrécic sie do Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postepowamu
przed sgdami administracyjnymi strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z prawa
do ztozenia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Skarge nalezy wnie$é do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za posrednictwem
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona
moze ubiegac¢ sie o zwolnienie od kosztow sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach
okreslonych w ustawie — Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (art.239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 kpa w trakcie 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 o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
do wniesienia odwotania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Strona — PHOENIX Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Rajdowa 9, Konotopa, 05-850 Ozaréw Mazowiecki
2. ala

vae
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aneks 1

ZAKRES WYTWARZANIA LUB IMPORTU,
RODZAJ | POSTAC PRODUKTOW LECZNICZYCH
(SCOPE OF AUTHORISATION)

Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):
PHOENIX Pharma Polska Sp. z o0.0.
ul. Rajdowa 9, Konotopa, 05-850 Ozaréw Mazowiecki

"X Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medié;n;erl Products)
[] Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)
ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)

[] Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)
Import produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)

CZESC 2: Import produktéw leczniczych (/mportation of medicinal products)

2.2 Certyfikacja serii impor-tt*)v(lir;y(:h produktow leczniczych
(Batch cettification of imported medicinal products)
2.2.1 Produkty sterylne (Sterile Products)
2.2.1.1 Wytwarzane aseptycznie (Aseptically prepared)
2.2.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
2.2.3 Biologiczne produkty lecznicze (Biological medicinal products)
2.2.3.5 Produkty biotechnologiczne (Biotechnology products)
2.3 Inna dzialalnos¢ importowa (Otherimportation activities) .
2.3.1 Fizyczne miejsce importu (Site of physical-importation) 1
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