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Ondorwarp Bijlage{n} Uw bricf
vergunningen 3 7 mei 1992

Hiarbij doe ik u afschrifren toekemen van mijn beschikkingen van heden, waar-
bij u met ingang van 1 november 1992, onder de respektieve nummers 3061 B/g,
3062 B/pi en 3063 C vergurnming is verleend als bedoeld in artikel 2, eerste
1id, onder d, van de Wet op de Geneesmiddelenveoorziening, juneto de artikelen
36, eerste 1lid, 42, eerste lid, en 40, eerate lid, van het Besluit bereiding
en aflevering van farmaceutische produkten,

Zoals u reeds bekend is, bent u ingevolge het bepaalde in artikel 1, eerste
1id, en artikel 2 van het Besluir vergoedingen Wet op de Geneesmiddelenvoor-
ziening (Stert. 1977, 251), zeals gewijzigd bij Ministerieel besluit van 20
oktober 1989, Stcrt. 219, voor de u verleende vergunningen jaarlijks vergoe-
dingen verschuldigd van respektievelijk f 785,-- f 943,-- en f 187,--. Op ge-
noemde bedragen wordt voor het jaar 1992, overeenkomstig het bepaalde in
artikel 3 van gencemd besluit, een aftrek rtoegepast van respekrievelijk

f 654 ,--, f 786,-- en f 156,--. Het resterende totaalbedrag ad f 319,-- dienc
door u, zoals bepaald in artikel 4 van genoemd besluit, binnen 30 dagen na
dagtekening van bijgeande vergunningen, te worden betaald. De betaling dient,
zoals bepaald in artikel 14 van genocemd besluir, plaats te vinden dooxr stor-
ting of overschrijving op postrekening 552796 ten name van het Ministerie wvan
Welzijn, Volksgezondheid en Cultuur te Rijswijk, onder vermelding van het
debiteurennummer 1206-817327/92.

Tenslotte wil ik u mog in het bijzonder wijzen op het bepaalde in de arctike-
len 37 en 44 van het Besluit bereiding en aflevering van farmaceutische pro-
dukten met betrekking tot het opgeven van wijzigingen in de gegevens welke
bij de aanvraag zijn verstrekt,

De Staatsseceretaris van Welzijn, Volksgezondheid en Cultuur,

namens deze:
de Directeur Geneesmiddelenvoorziening,

het Bureau vergunningen,

Bezoekadreszsen Correspondentie uitsluirend  Telex Rijswijk
richten aan het postudres, 31680 wutrw nl

Rijswijk met vermelding van de

Sir W. Churchilllaan 368 datum en het kenmerk van
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Kenmerk Rijgwijk
VGZ/GMV/ABQ-923576/3 15 oktober 1992

Registexr no, 3063 C

De Staatssacreraris van Welzijn, Volksgezondheid en Cultuur

Gedzien de aanvraag van Fisher Farma B.V., Sutton 3 te Apeldoorn, gedateerd
7 mei 1992;

geler op artikel &4, eerste lid, onder g, van de Wer op de Geneesmiddelen-
voorziening (Sth. 1938, 408), juncte artikel 40 van het Besluit bereiding en
aflevering van farmaceutische produkten (Sth. 1977, 538);

gehoord de Geneesmiddelencommissie (advies van 29 september 1992, nr. 4708):

BESLUIT:

aan Fisher Farma B.V. te Apeldoorn met ingang van 1 november 1992 vergunning
te verlenen tot het afleveren van geneesmiddelen ten aanzien waarvan artikel
2 van het Besluit U.A.-geneesmiddelen (Stb. 1968, 209) van coepassing is.

Afschrift van deze beschikking zend ik aan de Hoofdinspecteur van de Volksge-
zondheid voor de geneesmiddelen, de regionale Inspecreur van de Volksgezond-
heid voor de geneesmiddelen en de Centrale Directie FEZ van het Ministerie
van Welzijn, Volksgezondheld en Cultuur.

Da Staatssecretaris van Welzijn, Veolksgezondheid en Cultuur,

namens deze;
de Directeur Geneesmiddelenvoorziening,
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Kenmerk Rijswijk
VGZ/GMV/AB0O-923576/2 15 oktober 1992

Register no. 3062 B/pi

De Staatssecretaris van Welzijh, Volksgezondheid en Cultuur

Gezien de aanvraag van Fisher Farma B.V., Sutton 2 te Apeldoorn, gedateerd
7 mei 1992;

gelet op artikel 2, eexrste lid onder d, van de Vet op de Geneesmiddelen-
voorziening (Sth. 1958, 40B) juncto artikel 42 van het Beasluit bereiding en
aflevering van farmaceutische produkten (Stb. 1977, 538);

gehoord de Geneesmiddelencommissie (advies van 29 september 1992, nr. 4708);

BESLUIT:

aan Fisher Farma B.V, te Apeldoorn met ingang van 1 november 1992 verpgunning
te verlenen tot het verpakken, etiketteren en afleveren van in een andere
EEG-lidstaat in de handel gebrachte geneesmiddelen, welke door de vergunning-
houder uit die lidstaat of lidstaten worden becrokken in de verpakking waarin
deze in de desbetreffende lidstaat in de handel worden gebrachc.

Afschrift van deze beslissing zend ik aan de Hoofdinspectreur van de Volksge-
zondheid voor de geneesmiddelen, san de regionale Inspecteur van de Velksge-
zondheid voor de geneesmiddelen en asn de Centrale Direcrie FEZ van het Mi-
nisterie van Welzijn, Volksgezondheid en Culrtuur.

De Staatssecretaris van Welzijn, Volksgezondheid en Cultuur,

namens deze:

de Directeur Geuneesmiddelenvoorziening,

voor daze:
Hogfd van het Bureau vergunningen,
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1. Een opgave van: 1. 4 ‘
de onder 3.a. genoemde farmaceutische Injecrie vlosisro=.
produkten, ten aanzien waarvan arti- Soavg Jrt (At O peitl
kel 4, eerste of derde lid, van de Vet Of[
op de Geneesmidgelenvoorziening van 2peT PREPA LAS T

toepassing is:*®

(eventueel op bijlage vermelden)

2. Een opgave van: 2. dl?x L ANENNEH .

de naam en het adres van de in arti- BiloFR by« AperiEfa

kel 41, vierde lid, van het Besluit Bil DR Dyic srRanT 12 P

bereiding en aflevering van farmaceu-

tische produkten bedoelde apotheker 1653 .Lna . AlSTEROAS,
of andere persoon: bei . D2e- 6:/P 2942

Dagtekening aanvraag: 7 /.r" //9 g2

Handtekening aanvrjgeps

Os. V.5 .4

V-4
le.s

x) Indien niet duidelijk is voor welke van de onder 3.a. genoemde farmaceutische
produkten de hier bedoelde vergunning noodzakelijk is, wordt verzocht dit door
een deskundige, b.v. de onder & te vermelden persoon, aan de hand van de bij
het Besluit U.A.-geneesmiddelen (Stb. 1968, 209) behorende lijsten en het Be-
sluit U.R.-geneesmiddelen (Stcrt. 1977, 250) te doen nagaan.
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Fisher Fayma BV,

Sutton 3 7327 AB Apcldoorn
Tel: 055 - 409 407
Fax: 055 - 409 432

Tnsch.ar. Kov. K. N-O Gid: 54130

Geachte heer Schippers,
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Ministerie van WVC

Dir.Geneesm. Voorz./Vergunningen
Postbus 3008

2280 MK Rijswijk

Apeldoorn, 02 februari 1993

van Fisher l-“a:ma BV

Conform ons telefoongesprek van heden doe ik U een overzichtje toekomen van de wijzigingen met betrekking tot
onze oorspronkelijike aanvraag van een parallel-importvergunning, 3062 B [pi

Dez¢ aanvraag had betrekking op Haldol,
Inrniddels hebben wij andere produkten laten registreren, te weten;

- Losec 20, reg.nr.16530//12438

- Healon, reg.nr.16480//11633

- Kenacort Retard 40, reg.nr. 16239//05341

- Farmorubicine 50 mg , reg.nr.16479//10815

- Kabikinase 1.500.000 LU., reg.nr. 16482//04985
- Streptase 750.000 1.U_, reg.nr.16481//08044

- Norcuron 10 mg, reg.nr. 1647//11243

Ter registratie zijn aangeboden:

- Zinacef 1500 mg
- Tracrium 2.5 ml
- Tracrium S mi

- Farmarubicine 10 mg
- Zovirax 250 mg L.V,

- Mitomycine 10 mg

Door ons geregistreerde, masr nu doar ons ingetrokkeneprodukten:

- Haldol Decanoas 50 mg
- Augmentin 1000/200,

- Fortum 1000 mg
- Zinacef 750 mg

Iedere volgende wijziging, dus binnenkomst van reg nrs. e.d. of nieuwe regisiratie-aanvragen zullen wij voortaan

direkt aan Uw burean doorgeven.

Vertrouwende dat u hiermee voldocnde gegevens hebt, verblijf ik,

Ruabobunk Apcldoorn - Rekeningnr. 39.40,91.183 - Giro bunk 86.87.88
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Fisher Farma B.V. G
t.a.v, Dhr. L.G.H.M. Pols
Sutton 3
7327 AB APELDOORN
QOna kenmerk J intichtingen bij Doarkiesnummer Rijswijk
GMV/ABO-931098 Mw.C.de Groot 070-3406710 5 april 1993
Ondarwarp Bijlage(n) Uw briaf
Aanpassing assortiment 2 februari 1993

Geachte heer Pols,

Naar aanleiding van uw bovengencemde briaf deel ik u mede, dat de daarin
aangegeven aanpassingen wan uw produktassortiment mij geen aanleiding
geeftr tot opmerkingen.

De desbetreffende wijzigingen zullen deel uictmaken van het dossier,
houdende de aan u onder nr. 3062 B/pil verleende vergunning.

Afschrift van deze brief zend ik aan de Hoofdinspecteur van de Volks-
gezondheid voor de gencesmiddelen en aan de regionale Inspecteur van de
Volksgezondheid voor de pgeneesmiddelen de heer dr. H,I. Hannema te

Amsterdam.

De Staatssecretaris van Welzijn, Volksgezondheid en Culrtuur,
nanmens deze:

de Directeur Geneesmiddelenvaoorziening,

veor deze:

het wnd. hoofd wvan de afdeling Administratief Beheer

Bezoekadressan Correspondantie vitsluitend  Telex Rijswijk
richten aan het postadres, 31880 wvenw nl
Rijswijk mat varmelding van de

SirW. Churchilllagn 368 daturn en het kenmerk van



