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ZEZWOLENIE
Gf F-N4420/26-3tABr12

Na podstawie art. 35 ust. 1 pkt I, art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2O18 r., poz,1030, z p6in. 2m.1, rozporzqdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2O18 r w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, Srodk6w odurzajqcych oraz nowych substancji psychoaktywnych
(Dz.U. z 2018 r. poz. 1591) iart. 104 S 1 i2 ustawy zdnia14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2017 r. poz, 12571

G L O W N Y  I N S P E K T O R  F A R M A C E U T Y C Z N Y

po rozpatrzeniu wniosku przedsiebiorcy:

BIO-CHIC Sp. z o.o. z siedzibq w Warszawie

udziela

zezwolenia na przetwarzanie 5rodk6w odurzajqcych grupy ll-N, lll-N i substancji
psychotropowych grupy lV-P w celu wykonywania badafi czystoSci mikrobiologicznej
w Laboratorium Mikrobiologicznym BIO-CHIC zlokalizowanym w Warszawie przy
ul, Chlodnej 56/60, dzialajqcym na podstawie zezwolenia Gl6wnego Inspektora
Farmaceutycznego na wytwarzanie lub import produktu leczniczego znak
116/0059/15.

Podjgcie i prowadzenie dzialalno6ci musi by6 zgodne z ustawq o pzeciwdzialaniu narkomanii
(Dz. U.22O18 r., poz. 1030) oraz przepisami dotyczqcymi produkt6w leczniczych i wyrob6w
medycznych w tym szczeg6lnie Srodk6w odurzajqcych i substancji psychotropowych oraz
nadzoru nad tymi Srodkami i substancjami.
Zezwolenie na wytwazanie, przetwazanie lub pzerabianie Srodk6w odurzajqcych lub
substancji psychotropowych bgdqcych produktami leczniczymi jest wazne tylko z
zezwoleniem uzyskanym pzez pzedsiebiorce na wytwazanie lub import produktu
leczniczego wydanym na podstawie art. 38 ust.1 albo wpisem przedsiebiorcy do Rejestru
Wgw6rc6w, lmporter6w oraz Dystrybutor6w Substancji Czynnych, o kt6rym mowa w art.5'1c
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2OO1 t. - Prawo farmaceutyczne (Dz, U.22017 r. po2.2211)

Uzasadnienie

Zgodnie z aft. 107 $ 4 Kodeksu postepowania administracyjnego Gl6wny Inspektor
Farmaceutyczny odstqpil od uzasadniania niniejszej decyzji, gdy2 uwzglednia ona w calo5ci
zEdanie strony.

Pouczenie

Zgodnie z aft. 127 S 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: kpa) od decyzji nie sluzy odwoianie, jednak2e strona w terminie 14
dni od dorgczenia niniejszej decyzji moze zwr6ci6 siQ do Gl6wnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatzenie sprawy.



Ponadto na podstawie art. 52 S 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku - Prawo o
postQpowaniu pzed sqdami administracyjnymi, strona moze wnie6e skargQ na tq decyzjq bez
skorzystania i prawa zlo2enia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy - skargg nale2y
wnie56 do Wojew6dzkiego Sedu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
dorqczenia decyzji za po6rednictwem Gl6wnego InspeKora Farmaceutycznego Wysoko56
wpisu od skargi wynosi 3000 zlotych. Strona mo2e ubiega6 siq o zwolnienie od koszt6w
sqdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych w ustawie - Prawo o
postgpowaniu przed sqdami administracyjnymi Grt.239'262).
Zgodnie z aft. 127a S 1 kpa strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatzenie sprawy moie zzec siq prawa do jego wniesienia wobec organu, kt6ry wydal
decfzje. Z dniem doiqczenia organowi administracji pubticznej o6wiadczenia o zzeczeniu siQ
prawa do {vniesienia wniosku o ponowne rozpatnenie sprawy decyzja staje sig ostateczna
i prawomocna.
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Otzvmuia:
1. Strona: Bio-Chic Sp. z o.o., ul. Chlodna 5660, 0G872 Warczawa
2. ala.


