Załącznik nr 5 do Umowy nr 
Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
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Glowny Inspektor Farmaceutyczny.
GIF-IW-400/0463/01/512/34/17

DECYZIA

Na podstawie art 38 ust 112, at. 41 ust 4 ustawy 2 dria 6 wrzeénia 2001 r.~ Prawo farmaceutycane
(D2 U2 2016 ., poz. 2142) oraz art. 104 § 1 iart. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 . - Kodeks
postepowania administracyjnego (D U. 2017 r. poz. 1257)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego nr 031/0463/15 wydane na rzecz
Contrum Onkologil im. prof. Franciszka Lukaszczyka w Bydgoszezy decyzia znak: GIF-W-
400/0463/01/484731/15 2 dnia 01 lipca 2015 1

NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:

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

1. Numer zezwolenia / Authorisation number:
031/0483/15

2 Nazwa wytworcy lub importera | Name of authorisation holder:
Centrum Onkologii Im. prof. Franciszka tukaszczyka w Bydgoszezy

3. Adres misisca wytwarzania lub importu / Address of manufacturing or importing site:
a1, Romanowskie) 2. 85-796 Bydgoszcz ~ miefsce wytwarzan

4. Adres wytwsrcy lub importera | Address of authorisation holder:
Ul dr I. Romanowskie} 2, 85-796 Bydgoszez

5. Zakres wytwarzania lub importu, rodz | postaé produktow leczniczych  Scope of authorisation
‘and dosage forms:
 produkty lecznicze przeznaczone dia ludzi: aneks 1

6. Podstawa prawna | Legal basis of aulhorisation.
38 Ust. 112 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. ~ Prawo famaceutyczne
(D2, U. 22016 1., poz. 2142)

7. Glowny Inspektor Farmaceutyczny | Name
Zbigniew Niewdit

Niewsit

Zbigni
5. Data/Date: 207 07-03
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ZAKRES WYTWARZANIA LUB IMPORTU,
RODZAJ | POSTAC PRODUKTOW LECZNICZYCH
(SCOPE OF AUTHORISATION)

Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and addross of the site)
Centrum Onkologi Im. prof. Franciszka tukaszczyka w Bydgoszczy
ul.dr I. Romanowskie) 2, 86-796 Bydgoszcz.

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

3 Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)

J import produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)

| czES€ 1: Operacie wytwreze (Manufacturing Operations)

T4 Produlty steyine (Stere prodicts)
.11 Aseptycanie wytwarzane (Asopicall, proparod)
11774 Postac pye o male obgtodes (Smai volume fiquids)

ich Gerication)

15 | Pakowanie (Packaging)
1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnetrzne (Secondary packing)
Badania w kontrol akose (Qually conrol esiing) 1
6.1 Badania mikrobologiczne produkty steyine (Wicrobiological sieriy)

6.3 Baania izykochemiczne (Chomical/ Physica)

6.4 Baania biologiczne (Bilogical) %

Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace operacii wytwsrezych
Punkt 1.1.1.4. w zakresie wytwarzania radiofarmaceutykow.

scope of these Manufacturing operations.
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Uzasadnienie:

‘Sttona Centrum Onkologil im. prof, Franciszka tukaszczyka w Bydgoszcay pismem
Zarejesirowanym w kancslaril Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego dnia 12 czerwea 2017 1
‘niosta o wprowadzenie zmiany w zezwoleniu na wytwarzane lub Import produktu leczniczego nr
0311046315 poprzez dodanie punktu 15 Pakowanie oraz 152 Pakowanie w opakowania
zewnetrzne

Giwny Inspektor Farmaceutyczny, po rozpatrzeniu wniosku, przychyii sie do wnioskowanych
zmian

Zoodnie z art. 107 § 4 Kodeksu posigpowania administracyinego Giowny Inspekior
Farmaceutyczny odstapit od uzasadnienia niniejsze] decyzii, gdyz uwzglednia ona w calosci
2adanie strony.

Pouczeni
Joodnie z art 127 § 3 ustawy 2 dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
adminisiracyinego (dalej: kpa) od decyzj nie shizy odwolanie, jednakze strona w terminie 14 dni
26 Goreczenia minisjsze] decyzji moze zwrécié sie do Giownego Inspeklora Farmaceutycznego.

2 wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo 0 postepowaniu
przed sadami adminisracyinymi, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania
rawa zlozenia wniosku O ponowne rozpatizenie sprawy. Skarge nalezy wnies¢ do
Torewodzxiego Sady Administracyinego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorgczen
oozl za posrednictwem Glownego Inspekiora Farmaceutycznego. Wysokost wpisu od skargl
“iyrosi 3000 zlotych. Strona moze ubiegaé sie o zwolnienie od kosztow sadowych oraz przyznanie
Prawa pomocy na zasadach okreslonych w ustawie — Prawo o postgpowaniu przed sadami
Sdminisiracyjnymi (art 239-262)

Fgodni % art 1272 § 1 kpa w trakcie biegu ferminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy sifona moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organ, Kiory wydal
decyzje. Z dniem doreczenia organt {raci publiczne) oSwiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia odwolania,

Ourzymui

S rona — Centrum Onkologi im prol. Franciszka Lukaszczyka w Bydgoseezy
ar | Romanowskil 2. 85-796 Bydgoszez
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