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GESCHZzZ

IFG-Bescheid
Versagungsbescheid vom 1991 - Wirkstoff Sertralin - Priparat Sertral/ Sertralin Mack
Thre Zeichen und Nachricht vom: 15.12.2020

sor-

in Ihrer Anfrage vom 15.12.2020 gemaf} § 1 Informationsfreiheitsgesetz baten Sie um die Herausga-
be des Versagungsbescheides vom 22.11.1991 zu den Arzneimitteln Sertral/ Sertralin Mack (Wirk-
stoff Sertralin, ENR 2118879 - 80, 2118882 - 83, 2118885 - 86 und 218888 - 89) die das Bundesge-
sundheitsamt an den damaligen Zulassungsantragsteller Heinrich Mack Nachf. Chem. -pharm. Fab-

rik Gibersandt hat. Pfizer OFG Germany GmbH ist aktueller Zulassungsinhaber dieser Préparate.
[hrem Antrag auf Herausgabe wird stattgegeben.

Der Herausgabe dieses Bescheides stehen nach Auffassung des BfArM Betriebs- und Geschiftsge-
heimnisse des Zulassungsinhabers entgegen.

Eine Herausgabe des Dokumentes kann daher zum Schutz von eventuellen Betriebs- und Ge-
schiftsgeheimnissen geméaf § 6 [FG nur insoweit erfolgen, als der Zulassungsinhaber vorab zuge-

stimmt hat.

Pfizer OFG Germany GmbH hat der vollstindigen Herausgabe des Versagungsbescheides zuge-

stimmt.
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Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch beim Bundes-

institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte erhoben werden.

Mit freundlichen Grifen

Im Auftrag



