I GEOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

IWSF.400.5.2023.KLI.2
DECYZJA

Na podstawie art. 38 ust. 1i 2 w zw. z art. 40 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
22022 r. poz. 2301, z pdin. zm) oraz art. 104 i art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2022 r. poz. 2000, z pdin. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
zmienia

zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego nr 237/0554/16 wydane na rzecz JARS Sp. z o.0.
z siedzibg w tajski decyzjg znak: GIF-IW-400/0554/01/887/75/16 z dn. 08.03.2016 r., nastepnie zmienione
decyzjg znak: IWPN.400.35.2019.1).4 z dn. 22.07.2019 r., IWSF.400.44.2020.KLI.3 z dn. 23.09.2020 r. oraz
IWSF.400.1.2022 z dn. 01.02.2022 .,

NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:

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

1, Numer zezwolenia / Authorisation number:
237/0554/16
2. Nazwa wytwdrcy lub importera / Name of authorisation holder:

GBA POLSKA Sp. z 0.0.

3, Adres miejsca wytwarzania lub importu / Address of manufacturing or importing site:
tajski, ul. Koscielna 2A, 05-119 Legionowo — miejsca wytwarzania

4, Adres wytworcy lub importera / Address of authorisation holder:
ul. Mochtyriska 65, 03-289 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 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2022 r. poz. 2301, z pdin. zm)

7. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny / Name of the Chief Pharmaceutical Inspector:
Ewa Krajewska

Tarmaceutycznego

8. Podpis / Signature: /. up. Glownego Inspgktora i

/

Nl ki
sktora Departamenty
Jds. Wytwarzania

1Lgs?
Zastepfa DYf
Ingpekef!

9. Data/ Date: 2023 "52" 2 O—

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl

tel. 22 635 99 66 gif@gif.gov.pl
fax 22 831 02 44

Decyzja znak: IWSF.400.5.2023.KLI.2 Stronalz3



Uzasadnienie:

Strona GBA POLSKA Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie (KRS: 0000943059) pismem z dnia
18 stycznia 2023 r., zarejestrowanym w kancelarii Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego dnia
25 stycznia 2023 r., wniosta o wprowadzenie zmian w zezwoleniu na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego nr237/0554/16 poprzez zmiane adresu siedziby podmiotu na: ul. Mochtyriska 65, 03-289
Warszawa.

W mys$l art. 38 ust. 1i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne podjecie dziatalnosci
gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego wymaga uzyskania zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego. Przy czym organem wiasciwym do wydania, odmowy wydania,
stwierdzenia wygasniecia, cofniecia, a takie zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego, w drodze decyzji, jest Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, po rozpatrzeniu ww. wniosku strony, uznat iz dokonanie
wnioskowanych przez strone zmian zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego bedzie zgodne
z obowigzujacymi przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a co za tym idzie
zasadne byto wydanie niniejszej decyzji zmieniajacej w trybie art. 155 k.p.a., w ktdrej tresci uwzgledniono
whniosek strony w catosci.

Majac na uwadze powyisze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego od decyzji nie stuzy odwotanie,
jednakze strona w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrdci¢ 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 o postepowaniu przed
sgdami administracyjnymi (Dz.U. z 2022 r. poz. 329, z pdin. zm.) strona moze wnieé¢ skarge na te decyzje bez
skorzystania z prawa do zfoienia wniosku o 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 kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach
okreslonych w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (art. 239-262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego w trakcie biegu terminu do
whiesienia 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 wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Strona— GBA POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Mochtynska 65, 03-289 Warszawa

2. a/a
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl
tel. 22 63599 66 gif@gif.gov.pl
fax 22 83102 44
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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):

GBA POLSKA Sp. z 0.0.
tajski, ul. Koscielna 2A, 05-119 Legionowo

aneks 1

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

ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
X Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)
[C] import produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwoércze (Manufacturing Operations)

1.6 Badania w kontroli jakosci (Quality control testing)

1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)

tel. 22 635 99 66

I ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa
fax 22 83102 44

Decyzja znak: IWSF.400.5.2023.KLI.2

www.gif.gov.pl
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