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-	 Ministerie ver  WVC Posrbus 3008 

Directoraal Genhitaai 2280 WK Rijswijk 

van de Vniksgezondheio Telefoon 1070) 540 7s 1 1  


AANTEKENEN 

Fisher Fanna B.V. 

Sutton 3 

7327 AB APELDOORN 

On k n I lichtingen bi' 	 R'jswijkv i f j E f l ) ~ ~-923576Jw A .  ~akrn  	 15 oktober 1992 

ílhdcrwerp Uw brio1 
vergunningen 7 mat 1992 

Hierbij doe ik u afschriften toekomen van rnijrr beschikkingen van heden, waar-
bij u met ingang van 1 november 1992, onder de respektieve nummers 3061 ~ / g ,  
3062 B/pi  en 3063 C vergunning is verleend als bedoeld in arrikel 2, eerste 
lid, onder a, van de Wet op de Geneesmiddelenvoorziening,juncto do artikelen 
36, eerste lid, 42, eersce lid, en 40, eerzce lid, van het Besluit bereiding 
en aflevering van farmaceutische prodtikten. 

Zoals u reeds bekend is, bent u ingevolge hec bepaalda in artikel 1, eerste 
lid, en artikel 2 van het Besluic vergoedingen Wet op de Geneesrnidde1envoo~-
ziening (Stcrt. 1977, 251), zoals gewijzigd bij Ministerieel besluit van 20 
oktober 1989,  Stcrt. 219, vooz de u verleende vergunningen jaarlijks vergoe- 
dingen verschuldigd van respektievelijk f 785,--f 963,-- en f 187,--.Op ge-
noemde bedragen wordt voor  het jaar 1992, overeenkomstig het bepaalde in 
artlkel 3 van genoemd besluit. emn aftrek toegepast van respekcievelijk 
f 654,--,f 7 8 6 , - - en f 156,--.Het resterende totaalbedrag ad f 319,-- dienc 
door u, zoals bepaald in artikel 4 van genoemd besluic, binnen 30 dagen na 
dagrekening van bijgaande vergunningen, te worden betaald. De betaling dient, 
zoals bepaald in artlkal 1L van genoemd besluit, plaats te vinden door stor-

h--

ting af ovex~chrijvingop posrrekening 552796 ten name van het Ministerie van 
Welziyn, Volksgezondheid en Cultuur te Rijswijk, onder vermelding van het 
debiteurannumner 1266-817327/92. 


Tenslotte w i l  fk u nag in her bijzonder wijzen op het bepaalde in de nrrike-
len 37 en 44 van het Besluit beretding en aflevering van farmaceutische pro- 
dukten mrt betrrekklng tot hec opgeven van wijzigingen in de gegevens welke 
bij de aanvraag z i j n  verstrekt. 

De Staatssecretaris van Welzijn, Volksgezondheid en Cultuur, 

namens deze: 


iddelenvoorziening, 


het Bureau vergunningen, 


Bcrookadressen Corrsspondenlio uiului~end Telex Rijswijk 
richten aan her postadres. 31680wucrw nl 


Rijswijk met vermelding van de 

Sir W. Churchilllafin 368 datum en hct kenmerk van 

Sir W Churchilllaan 362 deze b<icl 




V 

Kenmerk Rijswijk 

VGZ/GMV/ABO-923576/3 15 oktober 1992 


De Staarssecrotarisvan Welzijn, Volksgezondheid en Cultuur 

Gezien de aanvraag van Fîsher Fanna B.V., Suttan 3 te Apeldoorn, gedateerd 
7 m e i  1992; 

gelet op artikel 4, aers ta  l i d ,  onder 2 ,  van de War op de Genassmiddalen-
voorziening (m.1958,  4 0 8 ) ,  junczo arcíkel 0 0  van her: Besluit bereiding en 
aflevering van farmaceutische produkten (m.1977, 538 ) ;  

gehoord de Geneesmiddelencommissie (advies van 29 september 1992, nr. 4 7 0 8 ) :  

BESLUIT: 

aan Fisher Farma B.V. te Apeldoozn met ingang van L november 1992 vergunning 
te verlenen rot het afleveren van geneesmiddelen ten aanzien waarvan artikel 
2 van het Besluit V.A.-geneesmiddelen (m.1968, 209) van toepassing is. 
~fschrifevan deze beschikking zend Lk aan de Hoofdinspecteur van de Volksge-
zondheid voor de geneesmiddelen, de regionale Insp@icreurvan de Volksgezond-
heid voor de geneesmiddelen en de Centrale Directie FEZ van het Minisicerie 
van Welzijn, Volksgezondheid en Cultuur, 

De Staatssecretaris van Welzijn, Volksgezondheid en Cultuur, 

namens deze: 

de Directeur: Geneesmiddelenvoorziening, 

vo0d;tiezs: 



V 

Ksnmefk Rijswijk 

VGZ/GMV/ABO-923576/2 15 oktober 1992 


L' ReAster no. 3062 B/D& 
De Staatssecretarisvan Weltijn, Volksgezondheid en Cultuur 

Gezien de aanvraag van Fisher Farma B . V . ,  Succon 3 t e  Apeldoorn, ge8areerd 
7 mei 1992; 


galet op artikel 2, earsra l i d  onder d,  van de Wet op de Geneasmiddelen-
voorziening (m2 9 5 8 ,  108) juncto artikel 42 van het Besluit bereiding en 
aflevering van farmaceutische produkten (Stb .  1977, 538); 

gehoord de Geneesmiddelencommissie (advies van 29 september 1992, nr .  4 7 0 8 ) ;  

BESLUIT : 

aan Fisher Farnia B.V. te peld doom mat ingang van 1 november 1992 vergunning 
te verlenen tot her verpakken, etiketteren en afleveren van in een andere 
EEG-lidstaat in de handel gebrachre geneesmiddelen, welke door de vergunning-
houder uit die lidstaat of lidstaten worden betrokken in de verpakking waarin 
deze in de desbetreffende lidstaat in de handel worden gebracht. 

~fschrifr;van deze beslissing zend ik aan dar Hoofdinspectelrr van de Volksge-
zondheid voor de geneesmiddelen, aan de regionale Inspecteur van de Volksge-
zondheid voor de genresmiddelen en aan de Cenrrala Direccie FEZ van het Mi-
nisterie van Welzijn, Volksgezondheid en Cultuur. 

De Staatssecrecaris van Welzijn, Volksgezondheid en Cultuur, 

namens deze: 

de Directeur Gerieesmiddelenvoorziening, 

voor &WW: 



INVULLEN, INDIM TEVENS EEN VERGUNNING ALS VERMELD ONDER l.b. WORDT VERZOCHT 

1 .  Een opgave van: 

de  onder 3 .a. genoemde farmaceutische 

produkten, ten aanz ien  waarvan arti-

k e l  4 ,  eerste o f  derde l i d ,  van de Wet 

op de Geneesmid e lenvoorz ien ing  van 

toepass ing  is:x? 


( eventuee l  op bijlage vermelden) 

2.  Een opgave van: 

de naam en h e t  adres van de i n  arti- 

kel 41, v i e r d e  l i d ,  van h e t  Besluit 

bere id ing  en a f l e v e r i n g  van farmaceu-

tische produkten bedoelde apotheker 

o f  andere persoon: 

Dagtekening aanvraag: 

Handtekening aa 

n )  	Indien n i e t  d u i d e l i j k  is voor welke van de onder 3.a. genoemde farmaceutische 
prcdukten de h i e r  bedoelde vergunning noodzakeljjk is, wordt verzocht  d i t  door 
een deskundige, b.v. de onder 6 te vermelden persoon, aan de hand van de b i j  
het Besluit U.A.-geneesmiddelen (s.1968, 2091 behorende l i j s t e n  en h e t  Be-
sluit U.R.-geneesmiddelen (Start .  1977, 2 5 0 )  t e  doen nagaan. 
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BetrcE~:Ov&ht van wijzigingen q,& vugumhgen-8anvmag vr~nFishm F m a  BV 

Geachte heerSciqpm. 

'.d Conform ons ~elefoonge~prekven hedendoe ik U een ovdchtje loekomen van de wijzigingen metbeimkkhg tot 
onze~or~pmnk&jjbaanvraag van eon parallel-Unpo~unning. 3 062 B (p; 
Due aanmag had betrekking opEialdol 
Xnmjddels hebben wij anderPpmiuktm laten ~~gísaeren,te ween: 
- Losec 20.regnr.l653û//12438 
- Hedon, reg.nr.164801111633 
- Kcnacort Retard 40,reg.m.16239//05341 - Famombicine550 mg ,rng.~.lW79//10S1S 
- Kabi'fanase 1,500.000 LU.,reg.nr.lW8W~985 
- Sh-eptase750.000 I.U., reg.m.16481fXt8W
- N o m n  10 mg,reg.nt. 1647//11243 

Ter registratiezijn aangeba3err- Zuiacef 1500mg
- Traaiurn 2.5 ml 

Trauiurn 5 ml 
- Famarubicinc 10mg 
- & v i m  250 mg I.V. 

w - Mit0myci.m 10 mg 
w. 

D masgeregistrmäe,m&%nu door ons íngem&m(~probukt~- Haldol Daanoas 50 mg
- Augmnün 1000/200, 
-Forturn 1000mg
- Z k e f  750 mg 

Iciden volgende wijziSing, dus binnenkomst van regnrs. eA. o€nieuweregisbaiie-aanvragenzuUen wij v-
d h k t  aan Uw biireau doorgeven. 

Vertrouwendedat u hiermee voldoende gegevenshebt, verblijf ik 

--
Rabobank Apeldoorn - Rekeningnr. 39.40.91.183 - Giro bank 86.87.88- . -



Ministerie van WVC Postbus 3008 
Directoraat Grneraal 2280 MK !!Ijswijk 
van de Volksgezondheid Telefoon 1070) 360 79 11 

'Fisher Farma B.V. 
t . a .v .  Dhr. L . G . H . N .  Pols 


Sutton 3 

7327 AB APELDOORN 

Ons ks: merk lnlichringsn bil Doorkiesfiummer Rijswijk 
G H V ~ A I O-93109B J Mw.C.de Groot 070-3406710 5 april 1993 
Onderwerp Uw brief 
Aanpassing assortiment 2 februari 1993 

e 

Geachte heer Pols ,  

Naar aanleiding van uw bovengenoemde brief deel ik u mede, dat de daarin 
aangegeven aanpassingen van uw produktassorriment m i j  geen aanleiding 

geeft tot opmerkingen. 

De desbetreffende wijzigingen zullen dee l  uitmaken van het dossier, 

houdende de aan u onder nr. 3062 B/p% verleeride vergunning. 

~fschrTEcvan deze brief zend ik aan de Hoofdinspeceeur van de Volks-

geaondheid voor de geneesmiddelen en aan de regionale Inspecteur van de 
Volksgezondheid voor de geneasmiddelen de heer dr. H.I. Hannema re 

Am3 cerdam . 

De Staacssecretaris van Welzijn, Volksgezondheid en Culruur, 

namens deze; 

de D ~ s Q c ~ ~ u ~ 
Geneesmiddelercvoorziening. 


voor deze: 

het vnd. hoofd van de afdeling ~dminlstracief Beheer 

en Onprsteuning, 


Bezoekadressen Cornsponden~ie uirsluitend Telex Rijswijk 
richten aan hetpostadres, 31880 wvcnu 171 

Rijswijk met vermelding van de 
Sir W. Chutchiilleen 368 datum en het kenmerk van 


