Glowny Inspektor Farmaceutyczny
IWPN.400.22.2019.AF.2

DECYZJA

Na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
z 2019 r. poz. 499) oraz art. 104 i art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096, z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
zmienia

zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego nr 181/0286/15 wydane na rzecz Kato
Labs Sp. z 0. o. z siedzibg w Warszawie decyzjg znak: GIF-IW-400/0286/01/1035/185/15 z dn.
09.02.2016 r., nastepnie zm. dec. znak: GIF-IW-400/0286/01/455/37/16 z dn. 23.06.2016 r. oraz
IWPN.400.13.2019.DCh.2 z dn. 14.03.2019 r,

NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:

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

1. Numer zezwolenia / Authorisation number:
181/0286/15

2. Nazwa wytworcey lub importera / Name of authorisation holder:
Kato Labs Sp. z 0. o.

3. Adres miejsca wytwarzania lub importu / Address of manufacturing or importing site:
ul. Instalatoréw 23, 02-239 Warszawa — miejsce wytwarzania i importu

4. Adres wytworey lub importera / Address of authorisation holder:
ul. Marszatkowska 138/82, 00-004 Warszawa

2

Zakres wytwarzania lub importu, rodzaj i postac¢ produktéw leczniczych / Scope of authorisation
and dosage forms:

- produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1

- badane produkty lecznicze: aneks 2

6. Podstawa prawna / Legal basis of authorisation:
- art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2019 r. poz. 499)

7. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny / Name of the Ch/ef Pharmaceut/cal Inspector:
Pawet Piotrowski ; e \

8. Podpis / Signature:

9. Data/ Dé;‘e: 1506 2019
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Uzasadnienie:

Strona Kato Labs Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie pismem z dnia 25 marca 2019 r.
zarejestrowanym w kancelarii Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego dnia 26 marca 2019 r.
wniosta o wprowadzenie zmian w zezwoleniu na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
nr 181/0286/15 poprzez rozszerzenie zakresu wytwarzania badanych produktéw leczniczych o punkt:

1.5.2. Pakowanie w opakowania zewnetrzne.

Nastepnie strona pismem z dnia 30 maja 2019 r. zarejestrowanym w kancelarii Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego dnia 3 czerwca 2019 r. rozszerzyta przedmiot postepowania
0 zmiane zakresu ww. zezwolenia poprzez wykreslenie punktu 1.4.3 Inne: magazynowanie
i dystrybucja badanych produktoéw leczniczych.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, po rozpatrzeniu wniosku, przychylit sie do wnioskowanych
zmian.

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 zwroci¢ 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 2018, poz. 1302 z pdzn. zm.) strona moze wnie$¢ skarge
na te decyzje bez skorzystania z prawa do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Skarge
nalezy wnies¢ do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji za posrednictwem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od
skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiega¢ sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz
przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi (art.239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego w trakcie biegu terminu
do whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sig prawa do jego
wniesienia wobec organu, ktory wydat decyzje: Z dniem doreczema organowi administracji publiczne;j
oSwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wnleSIenla odwo’rama decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna. :

Otrzymuja:
1. Strona — KATO LABS Sp. z 0.0.

ul. Marszatkowska 138/82, 00-004 Warszawa
2. ala
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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).
Kato Labs Sp. z o.0.
ul. Instalatoréw 23, 02-239 Warszawa

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)
X Import produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwoércze (Manufacturing Operations)

1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
1.2.2 Certyfikacja serii (Batch Certification)
1.5 Pakowanie (Packaging)

1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnetrzne (Secondary packing)

CZESC 2: Import produktow leczniczych (Importation of medicinal products)

2.3 Inna dziatalnos¢ importowa (Other importation activities)

2.3.2 Import produktow posrednich poddawanych dalszym operacjom wytwoérczym: masc
w opakowaniu bezposrednim (Importation of intermediate which undergoes further
processing: ointment in primary packaging)==-..._
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aneks 2

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

Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):
Kato Labs Sp. z o.0.
ul. Instalatorow 23, 02-239 Warszawa

Badane produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi
(Human Investigational Medicinal Products)
ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)

X Wytwarzanie badanego produktu leczniczego (Manufacturing Operations of
Investigational Medicinal Products)

X Import badanego produktu leczniczego (Importation of Investigational Medicinal
Products)

CZESC 1: Operacje wytwércze dotyczace badanych produktéw leczniczych
(Manufacturing operations of investigational medicinal products)

1.5 Pakowanie (Packaging)
1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnetrzne (Secondary packing)

CZESC 2: Import badanego produktu leczniczego
(Importation of investigational medicinal products)

2.2 Certyfikacja serii importowanych badanych produktéw leczniczych
(Batch certification of imported investigational medicinal products)
2.2.1 Produkty sterylne (Sterile Products)
2.2.1.2 Sterylizowane koncowo (Terminally sterilised)
2.3 Inna dziatalnos¢ importowa (Other importation activities)
2.3.1 Fizyczne miejsce importu (Site ofphysrca/ lmpon‘at/on)
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