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DECYZJA

Na podstawie art. 38 ust. 1 i2 ustawy z dnia 6 wrze6nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
2 2 0 0 &  r .  N r 4 5 ,  p o z . 2 7 1 , z p o 2 n .  z m . ) ,  a r t . 5  u s t . 6  p k t  1  i 2  i u s t . 8  p k t  1  u s t a w y z d n i a  1 9  g r u d n i a
2Q14 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. 22015 r.,
poz. 28) i art. 1 04 S 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1 960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego
(Dz. U. 2016 r . ,  poz.23)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

wydaje

ZEZWOLENIE NA WYTWARZANIE LUB IMPORT PRODUKTU LECZNICZEGO

(MANUFACTURING / TMpORTAT|ON AUTHORTSATTON)

1. Numer zezwolenia I Authorisation number:
226t0052t15

2. Nazwa wytworcy lub importera I Name of authorisation holder:
Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego

3. Adres miejsca wytwarzania lub imporlu I Address of manufacturing or importing sfte:
ul. Swigcickiego 4,60-781 Poznai - miejsce wytwarzania

4. Adres wytworcy lub importera I Address of authorisation holder:
ul. Fredry 10, 61-701 Poznan

5. Zakres wytwarzania lub importu, rodzaj i posta6 produktow leczniczych I Scope of
authorisation and dosage forms:

- produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1

6. Podstawa prawna I Legal basis of authorisation:
- art. 38 ust. 1 i 2 ustawy zdnia 6 wrze6nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
( D z .  U . 2 2 0 0 8  r .  N r 4 5 ,  p o z . 2 7 1 z p o 2 n . z m . )

7. Glowny lnspektor Farmaceutyczny I Name of Main Pharmaceutical lnspector:
Zbigniew Niewojt
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9. Data I Date:
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Gl6wny Inspektorat Farmaceutyczny
ul .  Senatorska 12,  00-082 Warszawa, Polska te l . :  +48 2263599 66,  faks:  +4822831 0244 www.gi f .gov.pl  e-mai l :  g i f@gif .gov.pl

8. Podpis I Signature:
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Uzasadnienie:
Na podstawie art. 5 ust. 7 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy - prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z2A1S r., poz.2g) Glowny Inspektor
Farmaceutycz.ny wezwal strong do uzupelnienia danych niezbgdnych do wydania iezwolenia
zgodnie z zakresem danych zawartych w art.40 ustawy Piawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r  Nr 45, poL.271, z p62n. zm.).Stroni  w pismach zarejestrowanych
w kancelari i Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego w dniach 15 lutego 2016 r. oraz
24 maia 2016 r. przedstawila informacje, na podstawie kt6rych wydano ninie-jsze zezwolenie
o numerze 226/0Q52115 zastqpujqce dotychczasowe zezwolenie nr GIF-lW-N-
4001AiVTC052t171t13 z dnia 10 tipca 20j3 r.

Pouczenie:
' Zgodnie z art.127 S 3 Kodeksu postqpowania administracyjnego, strona w terminie 14 dni

od dnia dorqczenia niniejszej decyz',1i---ma"er-awo wysiqpic oo G{ownego InspektoraFa rm a ce utycz n e g o z wn iosk iem ?rry W!10ef;rrqa\rq n ie ip rr*y.

Otrzymujq:
1. Strona - Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego

ul.  Fredry 10, 61-701 poznah
2. ala

Gf6wny lnspektorat Farmaceutyczny
tel.: +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 02 44 www.gif.gov.pl e-mail :  gi f@gif.gov.plul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, polska
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aneks 1

ZAKRES WYTWARZANIA LUB IMPORTU.
RODZAJ I POSTAC PRODUKTOW LECZNICZYCH

(s co P E o F AUTH O Rt SATI ON)

Nazwa i adres mieisca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):
Katedra i Zaklad Genetyki i Mikrobiologii Farmaceutycznej
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego
ul. Swiqcickiego 4,60-7A1 poznan

I Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinat products)
n Produkty lecznicze weteryna ryjne (veterinary Medicinat products)

ZAKRES O BJ ETY ZEZW OLEN I E M (A U T H O RI S E D O P E RAIIONS)
X wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing operations)
! fmport produktu leczniczeg o (tmportation of Medicinal products)

Badania w kontroli jako5ci (eua tity controt testi@
1 .6.2 Badania mikrobio loq iczne: ne (Microbiologi,

Zh,iLlr

Gl6wny Inspektorat Farmaceutyczhy
tel.: +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 02 44ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa. polska www.gif.gov.pl e-mail :  gi f@gif.gov.pl


