Warszawa, 02 czerwca 2026 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.33.2026.RPY.3

DECYZJA NR 31/WC/ZW/2026

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy o nazwie:

Tullex, Methotrexatum, 20 mg; roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce;

1 amp. -strzyk. 0,533 ml nr GTIN 05995327187167;

4 amp. -strzyk. 0,533 ml nr GTIN 05995327187174;

12 amp. -strzyk. 0,533 ml nr GTIN 05995327187181;

w zakresie nastepujacych serii:

seria numer 253725, termin waznosci 06.2027;

seria numer 253723, termin waznosci 06.2027;

podmiot odpowiedzialny: Egis Pharmaceuticals PLC z siedzibg w Budapeszcie, Wegry;
nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26845,

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg z dnia 11 marca 2026 r. nr 3/WS/2026, wstrzymat
obrét produktem leczniczym o nazwie Tullex, Methotrexatum, 20 mg; roztwdr do wstrzykiwan

w amputko-strzykawce;
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1 amp. -strzyk. 0,533 ml nr GTIN 05995327187167,
4 amp. -strzyk. 0,533 ml nr GTIN 05995327187174;
12 amp. -strzyk. 0,533 ml nr GTIN 05995327187181;
w zakresie nastepujgcych serii:

— seria numer 253725, termin waznosci 06.2027;

— seria numer 253723, termin waznosci 06.2027,

na terytorium catego kraju z uwagi na uzasadnione podejrzenie wystgpienia wady jakosSciowej.
Uzasadnione podejrzenie wystgpienia wady jakosciowej wynikato z przekazanej do Gtédwnego
Inspektora Farmaceutycznego z ramienia podmiotu odpowiedzialnego informacji o uzyskaniu wyniku
poza specyfikacjg (O0S) w dtugoterminowym badaniu stabilnosci (on-going) produktu leczniczego
Tullex, Methotrexatum, 20 mg; roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce dla serii o numerze
253725, termin waznosci: 06.2027. Po 6 miesigcach trwania badan stabilnosci, podczas testu
sterylnosci zaobserwowano wzrost drobnoustrojow. Wyniki badan laboratoryjnych nie byty jeszcze
potwierdzone. Seria przedmiotowego produktu leczniczego o numerze 253723, termin waznosci:
06.2027, réwniez byta uwazana za potencjalnie zagrozong, poniewaz obie serie zostaty napetnione

z tego samego roztworu pierwotnego (in bulk).

Nastepnie, pismem z dnia 20 marca 2026 r. (znak: NNJ.540.34.2026.RPY.1), Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwrécit sie do podmiotu odpowiedzialnego celem m.in. uzyskania informacji, czy
postepowanie wyjasniajagce zostato zakoriczone i czy wynik OOS zostat potwierdzony, jaka byfa
przyczyna zrédtowa stwierdzonej niezgodnosci i jaki jest jej wptyw na inne serie przedmiotowego

produktu leczniczego.

Pismem z dnia 2 kwietnia 2026 r. (data wptywu: 2 kwietnia 2026 r.) wraz z zatgcznikami, strona

przedstawita m.in. nastepujace, dalsze wyjasnienia w sprawie:

— postepowanie w sprawie przedmiotowe] niezgodnosci zostato zakoriczone. Wynik OOS dla
testu sterylnosci dla serii o numerze 253725 w punkcie badania stabilnosci po 6 miesigcach

uznaje sie za potwierdzony;

— wraz z dochodzeniem w laboratorium zewnetrznym, przeprowadzono dochodzenie
w zaktadzie produkcyjnym. Podczas dochodzenia oceniono wszystkie potencjalne przyczyny,
ktére mogty spowodowac zanieczyszczenie produktu w wyniku czynnosci wykonywanych

podczas wytwarzania. Wszystkie kontrole procesu, monitorowanie $rodowiska, dane APS
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i wyniki szczelnosci zamknie¢ pojemnikdw potwierdzajg, ze proces aseptyczny pozostat pod

kontrolg;

— nie znaleziono dowoddéw na uchybienia pochodzgce z czynnosci wykonywanych przez
laboratorium podczas badan sterylnosci, jednak stwierdzono tez, ze nie mozna wykluczy¢
potencjalnego zanieczyszczenia mikrobiologicznego prébki podczas jej przetwarzania

w laboratorium;

— przeprowadzono dodatkowy test sterylnosci na 20 jednostkach serii 253725. Wszystkie

jednostki przeszty test sterylnosci pomysinie;

— ocena wplywu na produkt wykazata, ze nie ma oznak wewnetrznego zanieczyszczenia
produktu i ze wszystkie zwolnione produkty sg uwazane za bezpieczne, bez dowoddéw na
systemowe problemy produkcyjne i stwierdza sie znikomy wptyw na jakos¢ produktu lub

bezpieczenstwo pacjenta;

— przedmiotowg niezgodnos$¢ uznaje sie za odosobnione, indywidualne zdarzenie zwigzane
z laboratorium, bez dowoddéw na systemowe problemy produkcyjne, a na podstawie oceny

ryzyka dla serii 253725 utrzymuje sie niewielkie, resztkowe ryzyko;

— podmiot odpowiedzialny rekomenduje wycofanie serii przedmiotowego produktu leczniczego
0 numerze 253725, termin waznosci 06.2027 oraz przywrdcenie do obrotu serii 0 numerze
253723, termin waznosci: 06.2027, ktéra rowniez zostata wstrzymana przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego decyzjg nr 3/WS/2026 z dnia 11 marca 2026 r., napetnionej
z tego samego roztworu pierwotnego (in bulk), poniewaz na podstawie przeprowadzonego

postepowania nie stwierdzono wptywu niezgodnosci na te serie.

Jednoczesnie w przekazanym przez strone raporcie z postepowania wyjasniajgcego NC-17394
0O0S Phase 2 sterility MTX 253725 T6 Manufacturing investigation v1 [Effective], w sekcji
,Ocena/wnioski dotyczgce wptywu na produkt i jego bezpieczenstwo” wskazano m.in., ze po
zidentyfikowaniu przyczyny zrdodtowej, zwrécono sie do Dziatu Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii o raport z oceny medycznej i wynika z niego, ze ogdlne ryzyko dla pacjentdw oceniono
jako prawdopodobnie niskie ze wzgledu na podskdérng droge podania i brak zgtoszonych przypadkow.
W raporcie zaznaczono jednak, ze nie mozna catkowicie wykluczyé mozliwosci zakazenia. W zwigzku
ztym niezgodnos$¢ pozostaje istotna z medycznego punktu widzenia i wymaga odpowiedniego
dochodzenia oraz podjecia dziatan naprawczych zgodnie z GMP. Na podstawie wszystkich badan i ocen
uznano sie za wysoce nieprawdopodobne, aby jakikolwiek organizm miat bezposredni kontakt

z produktem w zaktadzie produkcyjnym. Dlatego wszystkie zwolnione produkty sg uwazane za
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bezpieczne. Jednakze w przypadku serii o numerze 253725 istnieje niewielkie ryzyko, poniewaz
badania sterylnosci nigdy nie pozwalajg z catg pewnoscig wykluczy¢ przyczyny zrédtowej. Ze wzgledu
na to, ze seria 253723 zostata napetniona tego samego dnia i pochodzi z tego samego roztworu

pierwotnego (in bulk), seria ta jest obarczona takim samym ryzykiem.

W toku dalszego postepowania, pismem z dnia 10 kwietnia 2026 r. (znak:
NNJ.540.34.2026.RPY.2), Departament Nadzoru Farmaceutycznego Gtodwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego zwrdcit sie do Departamentu Inspekcji Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

z prosba o opinie w sprawie.

Ponadto za posrednictwem skrzynki rapidalert Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny prowadzit
w sprawie korespondencje e-mail z organem holenderskim (Health and Youth Care Inspectorate
Ministry of Health, Welfare and Sport), (wiadomosci e-mail z dni: 13 kwietnia 2026 r., 21 kwietnia 2026
r., 23 kwietnia 2026 r., 7 maja 2026 r. i 8 maja 2026 r.). Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny uzyskat
z organu holenderskiego potwierdzenie, ze postepowanie wyjasniajgce w niniejszej sprawie zostato
zakonczone, a odpowiednie dziatania naprawczo-zapobiegawcze zostaty zaimplementowane. Organ
holenderski dostarczyt ponadto zaktualizowany (data aktualizacji: 24 kwietnia 2026 r.) raport
z postepowania wyjasniajgcego u wytworcy, w ktérym wytwoérca potwierdzit rekomendacje do
wycofania serii przedmiotowego produktu leczniczego o numerze 253725, termin waznosci 06.2027
oraz przywrdcenia do obrotu serii o numerze 253723, termin waznosci: 06.2027. Jednoczesnie w
raporcie wskazano, ze w momencie zwolnienia produktu do obrotu obie powyisze serie spetniaty
wymagania zawarte w dokumentacji rejestracyjnej. W przypadku serii o numerze 253723 nie
przeprowadzono dodatkowych badan sterylnosci i nie wydano nowego Certyfikatu Analizy (CoA)

w zwigzku z czym Certyfikat Analizy wydany przy zwolnieniu tej serii do obrotu pozostaje wazny.

Pismem z dnia 27 kwietnia 2026 r. (znak: IPS.540.12.2026.AB.2) Departament Inspekcji w GIF
przekazat do Departamentu Nadzoru Farmaceutycznego w GIF opinie w sprawie, w ktérej wskazano,
ze wynik poza specyfikacjg w badaniu jatowosci dla serii 253725 zostat potwierdzony, nie stwierdzono
btedu laboratoryjnego, ktérego przyczyng bytyby okolicznosci okreslone w aktualnych wymaganiach
Farmakopei Europejskiej monografia 2.6.1., a wytwdrca nie okreslit przyczyny pierwotnej otrzymania
wyniku O0S, w zwigzku z czym operowanie stwierdzeniem ,niewielkie ryzyko resztkowe” wydaje sie
budzi¢ watpliwosci i nie zapewniaé¢ bezpieczernstwa pacjenta w zwigzku z ryzykiem podania
niejatowego produktu leczniczego. W powyzszej opinii zawarte zostato stanowisko, zgodnie z ktérym,
podmiot odpowiedzialny nie dostarczyt odpowiednich dowoddw, a co za tym idzie nie ma podstaw do
stwierdzenia, ze serie 253725 oraz seria 253723 (wytwarzane z tego samego produktu in bulk)

przedmiotowego produktu leczniczego sg bezpieczne dla pacjenta w zakresie parametru sterylnos¢.
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Pismem z dnia 29 kwietnia 2026 r. (data wptywu do kancelarii urzedu: 29 kwietnia 2026 r.)
strona ponownie zwrdcita sie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o przychylne rozpatrzenie

prosby zawartej w piSmie z dnia 2 kwietnia 2026 r.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, pismem z dnia 15 maja 2026 r. (znak:
NNJ.540.34.2026.RPY.3), poinformowat podmiot odpowiedzialny, ze nie znajduje uzasadnienia dla

ograniczenia przedmiotowej wady jakosciowej jedynie do serii o numerze 253725.

Pismem z dnia 1 czerwca 2026 r. (data wptywu do kancelarii urzedu: 1 czerwca 2026 r.), wraz
z zatacznikiem, strona poinformowata Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze w porozumieniu
z wytworcy, biorgc pod uwage stanowisko polskiego organu, a takze ze wzgledu na priorytetowe
traktowanie bezpieczenstwa pacjenta, podmiot odpowiedzialny wycofa z obrotu w Polsce serie
o numerze 253725 oraz serie o numerze 253723 przedmiotowego produktu leczniczego, poniewaz ich

zgodnos$é z wymogami sterylnosci nie moze zostac¢ jednoznacznie wykazana.

W oparciu o ustalony w sposdéb opisany powyiej stan faktyczny Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réwniez jako: ,u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.

W przedmiotowej sprawie fakt niespetnienia przewidzianych dla produktu leczniczego
wymagan jakosciowych dla parametru sterylnosc¢ uzyskany po 6 miesigcach badan stabilnosci dla serii
0 numerze 253725, termin waznosci 06.2027, zostat zgtoszony i potwierdzony przez strone.

Jednoczesnie, majgc na uwadze:
— brak jednoznacznie udowodnionej przyczyny otrzymania wyniku OOS;

— rekomendacje strony do wycofania z obrotu serii produktu gotowego o numerze 253725
i 253723, poniewaz ich zgodno$¢ z wymogami sterylnosci nie moze zosta¢ jednoznacznie

wykazana;

— fakt, ze seria przedmiotowego produktu gotowego o numerze 253723, termin waznosci
06.2027 zostata wytworzona z tej samej serii roztworu pierwotnego (in bulk) co seria
0 numerze 253725, termin waznosci 06.2027 i nie byly dla niej prowadzone osobne badania
stabilnosci, przez co seria o numerze 253725 pozostaje reprezentatywng dla serii 253723

w zakresie badan stabilnosci;
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— opinie Departamentu Inspekcji, zgodnie z ktérg nie ma podstaw do stwierdzenia, ze serie
253725 oraz seria 253723 (wytwarzane z tego samego produktu in bulk) produktu leczniczego
Tullex, (Methotrexatum), 20 mg; roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce sg bezpieczne

dla pacjenta w zakresie parametru sterylnos¢;

— zapisy zawarte w otrzymanym raporcie z postepowania wyjasniajgcego przeprowadzonego
u wytworcy NC-17394 OOS Phase 2 sterility MTX 253725 T6 Manufacturing investigation v1
[Effective], w sekcji ,,Ocena/wnioski dotyczace wptywu na produkt i jego bezpieczerstwo”,
wskazujgce, ze ze wzgledu na to, Ze seria 0 numerze 253723 zostata napetniona tego samego
dnia i pochodzi z tego samego roztworu pierwotnego (in bulk), seria ta jest obarczona takim

samym ryzykiem jak seria 253725,

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie znajduje uzasadnienia, aby zakres stwierdzonej wady

jakosciowej ograniczy¢ jedynie do serii o numerze 253725, termin waznosci 06.2027.

Nalezy podkresli¢, ze dtugoterminowe badania stabilnosci stuzg monitorowaniu jakosci
produktu leczniczego w catym okresie waznosci serii w warunkach, ktore zostaty zarejestrowane dla
danego produktu i sg wskazaniem dla pacjenta, jak ten produkt leczniczy nalezy przechowywad,
aby utrzymat wtasciwg jakos¢, byt skuteczny i bezpieczny. Strona nie przedstawita dowodéw
umozliwiajgcych jednoznaczne przypisanie wyniku do przyczyn analitycznych. W konsekwencji wynik
0OO0S pozostaje wigzagcym dowodem niespetnienia zatwierdzonych wymagan jakosciowych w okresie
waznosci w zarejestrowanych warunkach przechowywania, a organ nie ma podstaw do przyjecia,

ze jakosc serii objetych postepowaniem jest zapewniona przez caty okres ich waznosci.

Wobec powyiszego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznatf, ze opisana powyzej wada
jako$ciowa produktu leczniczego Tullex, Methotrexatum, 20 mg; roztwoér do wstrzykiwan w amputko-

strzykawce w zakresie nastepujacych serii:

— seria numer 253725, termin waznosci 06.2027;

— seria numer 253723, termin waznosci 06.2027;

zostata potwierdzona. Wystgpita zatem przestanka wycofania produktu leczniczego z obrotu, o ktorej

mowa w art. 122 ust. 1 u.p.f., w zakresie ww. serii.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego (dalej rowniez jako: ,k.p.a.”),
decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to

niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa
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narodowego przed ciezkimi stratami badz tez, ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo

wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie wystgpienie realnego ryzyka dla zdrowia jest w ocenie organu
oczywiste. Stwierdzone zanieczyszczenie mikrobiologiczne produktu leczniczego do wstrzykiwan jest
sytuacja mogacg powodowac bezposrednie negatywne konsekwencje zdrowotne dla pacjentéw.
Podkreslenia ponadto wymaga, ze produkt leczniczy Tullex, Methotrexatum, 20 mg; roztwér do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce jest stosowany u pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi,
czesto z zaburzong odpornoscia, a zgodnie z zapisami zawartymi w ulotce dotgczonej do opakowania
substancja czynna - Methotrexatum, zawarta w przedmiotowym produkcie leczniczym zmniejsza
aktywnosé uktadu immunologicznego (mechanizm obronny organizmu) i moze zwiekszaé podatnosé
na zakazenia, co znaczgco podnosi ryzyko konsekwencji zdrowotnych ewentualnego zanieczyszczenia

mikrobiologicznego.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f., zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakoSciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujacy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Ponadto, zgodnie z art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —
w przypadku importu réwnolegtego lub dystrybucji rownolegtej produktéw leczniczych opatrzonych
rownowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a dyrektywy
2001/83/WE - osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu

podejmuje niezwtocznie nastepujace dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma by¢
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium parnstwa

cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktérych ma miejsce wycofanie;
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b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktéry zostat skradziony, jest znany,
zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktérym informacja

o tym produkcie jest przechowywana;

c) w systemach, o ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako wycofany

lub skradziony.
Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;ji.
POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrdci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu z chwilg
doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a. wniesienie wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259), jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrdcenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-

262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
do whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.
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Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:
1. Strona: Strona/podmiot odpowiedzialny: Egis Pharmaceuticals PLC; Kereszturi Gt 30-38; 1106
Budapeszt; Wegry

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5.  WIF —wszyscy;

ad acta
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl
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