. : ‘ .- - Warszawa, dma 39413 2004r 5
GLOWNY INSPEKTOR ; ' . .
FARMACEUTYCZNY : : : G

GIF-P-Z- 4301-77/TP/04IO4 :
ZEZWOLENIE
{tekst jednolity/

. -Na podstawie art. -4 ust 1i2 ustawy z dnia 6 wrzeénla 2001r. — Prawo farmaceutyczne (t‘eks't
'jednollty- Dz.U. z 2004r. Nr 53, poz. 533 z péZn, zm.), ' )

G!’_OWNY INS I5_EKT OR FARMACEUT‘(.CZNY

T po rozpatrZemu wnlosku spolki SERVIER POLSKA SERVICES Spéika. z egramczona__
odpomedznalnoéma_ z SIEleba_ -w Warszawie . przy ul: Annopol 6B o wydanie zezwolenia na

- prowadzeme huctowni farmaceutycznej, .
udziela . : .

spotce' SERVIER POLSKA SERV{CES Spotkaz ogramczonq odpovwedzxalnosc:q
. -03-236 Warszawa ul. Aninepol 6B
numer wpisu. do Rejesfru Przedsngb[orcow KRS: 0000098374
zezwolema na prowadzeme hurtowmfarmaceutycznej - 5
zloka[[zowanej wWarszawne przy ul. Armopol 6B . ..

B Pod;gcne dzrala]noécn okreélonej w zezwoleniu i je1 prowadzenie musi by¢ zgodne z ustawg ~
z dmaawmesma 2001¢. = Prawo farmaceutyczne (tekst jednolnty Dz.U. Z 2004r. Nr 53, poz.
" 533 z pozn. zm.) i -inaymi przepisami.
" 2 Hurtownia - zobowigzana jest do .skiadania mmlstrowx wtaécwvemu do spraw zdrowna
kwaﬁa[nych raportéw zgodnie z odrgbnymi przepisami.
L3, Ze;woleme jest wazne na czas nieokreslony. W przypadku gdy
hurfowni w ciggu 4 miesigey od dnia uzyskania zezwolenia
- dziatalnosci objetej zezwoleniem przez olkres co najmnlej szesciu mie
zosta&™ cofnigle - zgodme z ad_ 81 ust. 2 pkt 3 ustawyzdma GWEeéma 200'[r. Prawo

farmaceutyczne.

p[ZEdeleOrca nie uruchoml'~
lub nie bedzie prowadztl
siecy, zezwolenie moze

Zezwoleme nie obejmtue prowadzema obrotuw zakresie okreslonymw -usfawie z- dnia

.24 kwietriia 1997r. © przeCdez[atamu narkomanii. (tekstjednohty ‘Pz.U. z 2003r. Nr 24, poz.

. 198z pozn. zm.).
Pouczenie:

. .Zgodnie z-arl. 127 § 3 Kodeksu postonwanla administracyj'nego W terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejsze} decyzi, stroha moze wystgpic do Gléwriego lnspektora |

Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne g)fp;gp.fé:ﬁ;\ma,w
N?PEKTOR
MY CINY

&,H s

Dorola Duiiban

otrZmeJq 7
1) strona — Servier Polska Services Spélka z v.0.} N -~

03-236 Warszawa ul. Annopol 6B
2)  Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w er:,zawm



Warszawa, dnia A lipca 2015 .

e (;?{tfw(gy Inspektor Farmaceutyczny

P ag | =imdh
L]
'

15

2'.';:

Crenviee

DECYZJA nr GIF-N-411/58-1/AM/15

Na podstawie art. 74 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne

#(Dz:'U. 2 2008 . Nr 45, poz, 271. ze zm.), art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego

(Dz. U. z 2013r. poz.267 ze zm. )

GLOWNY INSPEKTOR FARMAC]‘EUTYCZNY

postanowﬂ dokonaé zmiany w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
wydanym na rzecz przedsiebiorcy: ;

STERVIER POLSKA SERVICES Spétka z ograniczong odpowiedzialno$cig
NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:

. 1ZEZWOLENIE NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ
WHOLESALE DISTRIBUTION AU THORISATION

(i [}[pﬁéﬂjjﬁ:ezwolenia/ Authorisation number
GIF-P-Z-4301-77/TP/04/04 z dnia 30 grudnia 2004 roku
Nazwa przedsigbiorcy/ Name of authorisation holder

iz SERVIER POLSKA SERVICES Spétka z ograniczong odeW|edZ|aInoé0|q

; Adl‘es sféd2|by przedsigbiorcy/ legally registered address of authorization holder

ul, Jan,a_Kazumlerza 10, 01-248 Warszawa
';"Adres th‘tOWﬂl farmaceutycznej/ Adress of site
ul Annopol 6B, 03-236 Warszawa

- Komory:przetadunkowe:

Zakres zezwolenia/ Scope of authorisation

. = produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1

N

B Z gLBUOHY <o

i

:Polistawa prawna/ Legal basis of authorisation
art’ 74 ust. 1i2w zwigzku z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r.
L3 ,Erawq farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. nr 45, poz. 271 ze zm. )

- Qj_@wpy,__lnspektor Farmaceutyczny/ Name of Main Pharmaceutical Inspector

Zofaz
Podpis/, Signattire

M
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:  “Podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz obowigzki natozone na
przedsigbioree w zwigzku z prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej: ’
1. Podjgcie dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu i jej prowadzenie musi byé zgodne z
. ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 ze
~izm.) T innymi przepisami.
-2, Hurtownia farmaceutyczna zobowigzana jest do sktadania Prezesowi Urzedu Rejestracji
. Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych kwartalnych raportéw

§
¢y

¥ zgodiie 2 odrebnymi przepisami.

-3 "Zezwolenie jest wazne na czas nieokreslony. W przypadku, gdy przedsiebiorca nie
. uruchomi hurtowni farmaceutycznej w ciagu 4. miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia lub nie
" bedzie ‘prowadzit dziatalnosci objetej zezwoleniem przez okres co najmniej szesciu miesigcy,
".zezwolenie: moze zostaé cofnigte — zgodnie z art. 81 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia
. 2001r, -~ Prawo farmaceutyczne. v ,
#. !'Zeézwolenie nie obejmuje prowadzenia obrotu w zakresie okre§lonym w ustawie z dnia
29 lipca 2005r. o przeciwdziataniu narkomanil (Dz. U. z 2005 r. Nr 179, poz. 1485 ze zm.).

oy =
OIS AR
*

i Uzasadnienie: .

Sttona SERVIER POLSKA SERVICES Sp. z 0.0. zwrbcita sie do Gtéwnego Inspektora
Farmacéutycznego z wnioskiem o wprowadzenie zmian w zezwoleniu znak: GIF-P-Z-4301-
?WP!O?IIM na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, poprzez zmiang adresu Spokki i
doprecyzowanie zakresu prowadzonej dziatalnoéci.

L OUSGIdwny  Inspektor Farmaceutyczny po rozpatrzeniu  wniosku przychylit sie do

“ Wifiéskowanej zmiany i réwnoczesnie, na podstawie art. 5 ust. 7 i 8 ustawy z dnia 8 lutego 2015
roku’o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne i niektérych innych ustaw, dokonat zmiany z
urzedu dostosowujgc format zezwolenia do obowigzujgcych przepisow. '
“Ane Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego Gléwny Inspektor

" Fafiriaceéutyczny odstapit od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci
zadanie strony.

prasdekg

A5

At .

29 lmgn 20 Pouczenie:

' Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego, w terminie 14 dni od dnia

dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora

Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
e ! Ll AN - ' y ( 3
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aneks nr1

O R

WZ__A"}_.(‘RES ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ
' GIF-P-Z-4301-77/TP/04/04
(Scope Of Wholesale Distribution Authorization)

1, PRODUKTY LECZNICZE (MEDICINAL PRODUCTS)

A:I,--.‘l,.,_:..b"r_z'_eznaczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (with a Marketing
-+, Authorisation in EEA country)”

2. ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION
OPERATIONS)

s zakup | sprzedaz produktéw leczniczych (Procurement)” '
;2.2 . przechowywanie i dostarczanie wtasnych produktéw leczniczych (Holding)’

3. PRODUKTY LECZNICZE O WYMAGANIACH DODATKOWYCH

(Medicinal products with additional requirements)

3:3'“produkty lecznicze z zimnego taficucha dostaw (wymagajgce zapewnienia statej
niskiej temperatury w catym procesie dystrybucji) (Cold chain products (requiring low
" temperature handling))
- .3.3:2 ponizej 8° C (Below & C)
' 1314 inhe: wymieni¢ (Other: (please specify))

3.;1.1 cytostatyki (Cytotoxic medicinal products) (! R ESERITS:

Tyl Ess 4 A0 7

N I':tl'ii-'i_']h' 173 .‘-]]L.[_,“\
s FAT) T

T CARRES

OPERATIC

Otrzymuja:
1. "Séfvier Polska Services Sp. z 0.0., ul. Jana Kazimierza 10, 01-248 Warszawa;
| 20veald
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- Glowny Inspektor Farmaceulyczny
 GIF-IW-400/0053/01/965/169/15 Warszawa, dnia 19 AL 100
L \7;;'\;:,1-4_'1, "';“'::j;v DECYZJA

Na ipodstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
. (Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.) oraz art. 104 § 1 i art. 155 ustawy z dnia
14 czerwea 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. 2013 r., poz. 267, z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

zZmienia

zeinléni’e na wytwarzanie lub import produktu leczniczego nr 087/0053/15 wydane na rzecz
ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A. decyzjg znak: GIF-IW-400/00563/01/670/87/15
-z dnia 19.sierpnia 2015 .

o NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:

-y '“ZEZWOLENIE NA WYTWARZANIE LUB IMPORT PRODUKTU LECZNICZEGO
(MANUFACTURING / IMPORTATION AUTHORISATION)

4, NL;ﬁhér zezwolenia / Authorisation number:
' 087/0053/15
A TrERs LA
2.1, Nazwa wytworcy lub importera / Name of authorisation holder:
4o ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
3. Adres miejsca wytwarzania lub importu / Address of manufacturing or importing site:
ul: Annopol 6B, 03-236 Warszawa

4. Adres wylwérey lub importera / Address of authorisation holder:
S zsavtictiyl Annopol 6B, 03-236 Warszawa
AN ARM
5. . Zakres wytwarzania lub importu, rodzaj i postaé produktow leczniczych / Scope of
L - authorisation and dosage forms: .
- produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1

6. Podstawa prawna / Legal basis of authorisation:
- art. 38 ust. 1 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.)

7. Bléwny Inspektor Farmaceutyczny / Name of Main Pharmaceutical Inspector:
Zofia Ulz*

6. L Podpis | ignaturg. \+\
fih L £ Y W d i

<k ¥ .}f}Qk';‘:: [ :

3 M { 2
4, ‘.\-'.-I:\':.-.'- WYL I"_- _I' 4.
9. Data/Date: NGRS
13 PAZ 2015

Gléwny Inspektorat Fa(nmaceutyczny
ul: _S.enalclorska 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.p!
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Uzasadnienie:

W aneksie nr 1 do decyzji nr GIF-IW-400/0053/01/670/87/15 z dnia 19 sierpnia 2015 .
wydanej przez Gildéwnego Inspektora Farmaceutycznego dia ANPHARM Przedsigbiorstwo
Farmaceutyczne S.A., ul. Annopol 6B 03-236 Warszawa, dotyczgcej wydania zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego nr 087/0053/15, nie zaznaczono pozycji: ,Import
produkiu leczniczego” w tabeli ,ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM", natomiast w dalszej tresci
aneksu nr 1 uwzgledniono, zgodnie z wnioskiem strony, ,Import produktéw leczniczych”.

W konsekwencji nalezato dokonaé zmiany decyzji poprzez:

- zaznaczenie w aneksie nr 1 do decyzji punktu: ,Import produktu leczniczego” w tabeli
WZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM",
. .Powyzsza zmiana nie podlega oplacie.

Pouczenie: -
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego, w terminie 14 dni od dnia
dorgeczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Glownego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiemn o ponowne rozpatrzenie sprawy.

"/ l{LL\

Otrzymu]a
4. 7 Strona = ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A,

Sl Annopa!ﬁB 03-236 Warszawa
2, a/d

Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatarska 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.p!
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aneks 1

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

NazWé’i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):
ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul, Annopol 6B, 03-236 Warszawa

' X Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)
] P‘roduk’fy lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)
| ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
X Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)
& Import produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwoércze (Manufacturing Operations)

" 1.2 : Ffodui?ty niesterylne (Non-sterile products)_
1.2.1 Produkty niesteryine (Non-sterile products)
| .. 1.2.1.13 Tabletki (Tablets)

argtapak 2 2 Certyfikacja serii (Batch Certification)

16 |-Pakowanie (Packaging)

_ 1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (Primary packing)

e 1.6.4.1 Kapsulki, twarda powtoka (Capsules, hard shell)

) Pt 1.6.1.13 Tabletki (Tablets) .

{ 11| 1.%:2 Pakowanie w opakowania zewnetrzne (Secondary packing)

i 1.6 - | Badania w kontroli jako$ci (Quality control testing) ]
| A A 6.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne (Mlcrob/oloqma/ non stenl/t_}_/)____
! | 1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)

; -'._f;T':_[j'.‘ﬂl.." b
_CZI_i_S’CI 2: Import produktéw leczniczych (Importation of medicinal products)

T

2.3 Inna‘dziatalno$¢ importowa (Other importation aclivities) -
' 1.2.3.2 Import produktéw posérednich poddawanych dalszym operacjom wylwérczym . |,
(Importation of intermediate which undergoes further processing): tabletkl Juzem, | [ .
(fablets in-bulk) - ]Q

| Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny
i uI SenatOfska 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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