Warszawa, 09 lutego 2026 .
I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.7.2026.JSZY.3

DECYZJA NR 8/WC/ZW/2026

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 z pdzn. zm.) 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)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

Kwas traneksamowy Tillomed (Acidum tranexamicum), 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan,

opakowanie 5 amputek po 5 ml, GTIN 05909991533649, w zakresie serii:

numer TR0022405A, termin waznosci 02.2026,
numer TR0152405A, termin waznosci 07.2026,
numer TR0162405A, termin waznosci 08.2026,
numer TR0182405A, termin waznosci 09.2026,
numer TR0192405A, termin waznosci 09.2026,
numer TR0202405A, termin waznosci 09.2026,
numer TR0212405A, termin waznosci 10.2026,
numer TR0222405A, termin waznosci 10.2026,
numer TR0232405A, termin waznosci 10.2026,
numer TR0242405A, termin waznosci 11.2026,

podmiot odpowiedzialny: Tillomed Pharma GmbH z siedzibg w Schénefeld, Niemcy,
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28296,

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanych powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.
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UZASADNIENIE

Decyzjg Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej réwniez jako ,,GIF”) Nr 5/WS/2025
z dnia 11 kwietnia 2025 r. wstrzymany zostat w obrocie, w zakresie wszystkich serii produkt leczniczy
Kwas traneksamowy Tillomed (Acidum tranexamicum), 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan. Powodem
wydania decyzji GIF byto stwierdzenie niespetnienia wymagan jakosciowych prébki przedmiotowego
leku z serii o numerze TR0232405A w zakresie parametru zanieczyszczenia czqgstkami widocznymi
okiem nieuzbrojonym. Préobka ww. serii, dostarczona przez podmiot odpowiedzialny do badania
w Narodowym Instytucie Lekdw, tj. laboratorium o statusie OMCL (Official Medicines Control
Laboratory), stanowita probe reprezentatywng przedmiotowego produktu leczniczego

wprowadzonego po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

W toku dziatan wyjasniajgcych przyczyne oraz skutki wystgpienia wyzej wskazanej
niezgodnosci, podmiot odpowiedzialny przekazat do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

nastepujgce ustalenia.

Strona przekazata wstepny raport z dochodzenia w sprawie stwierdzonego w Narodowym
Instytucie Lekow (dalej rowniez jako ,,NIL”) wyniku OOS. Raport zawierat m.in. informacje dotyczgce
procesu wytwarzania serii przekazanej do badania w NIL, w tym przygotowanie roztworu, a takze
przygotowanie pustych amputek do uzycia podczas produkcji leku Kwas traneksamowy Tillomed,
100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan. Jak opisano w ww. raporcie, w wyniku przegladu interwencji,
ktére miaty miejsce podczas wytwarzania serii nr TR0232405A, zadna z nich ,nie przyczynita sie
do powstania czgsteczek. (...) W oparciu o doktadny przeglad danych historycznych dotyczacych skarg
rynkowych, nie odnotowano zadnych skarg o tym samym charakterze lub kategorii dla produktu
leczniczego: Kwas traneksamowy Tillomed 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan. Ponadto, nie
otrzymano podobnych skarg dotyczacych innych produktéw wytwarzanych na tej samej linii
produkcyjnej.”

Jednoczesnie podmiot odpowiedzialny przekazat informacje o przeprowadzeniu ponownej oceny
w zakresie parametru zanieczyszczenia czgstkami widocznymi okiem nieuzbrojonym, ktérg wykonat
wytworca dla prébek kontrolnych serii nr TR0232405A, a takie wszystkich pozostatych serii
wprowadzonych do obrotu m.in. na polskim rynku (po 104 amputki kazdej z serii). Wynik tego

przegladu wykazat brak ww. czgstek w sprawdzonych amputkach.

Podczas ogledzin amputek przedmiotowego leku przekazanych do badania w Narodowym
Instytucie Lekdw, obserwator ze strony podmiotu odpowiedzialnego potwierdzit obecnos¢ czastek
w dwéch amputkach, wskazujac, ze sg one ,bardzo mate i nie mogg by¢ tatwo wykryte gotym okiem”.

Jednak zapewnienie warunkéw otoczenia opisanych w farmakopei jako wtasciwe do przeprowadzenia
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badania w zakresie parametru zanieczyszczenia czgstkami widocznymi okiem nieuzbrojonym pozwolito

na potwierdzenie wystgpienia przedmiotowej wady jakosciowe].

W kolejnej korespondencji przekazanej do GIF, podmiot wyjasnit, ze ,prawdopodobnie
przyczyng stwierdzonego odstepstwa od specyfikacji jest btad ludzki - inspektora zajmujgcego sie
wizualng kontrolg produktu leczniczego. Ze wzgledu na charakter znalezionej czastki - bardzo mata
czarna czastka, nawet jesli inspekcja zostata przeprowadzona zgodnie z wewnetrzng procedurg
wytwodrcy, moze sie zdarzy¢, ze z powodu btedu ludzkiego amputka z czgstkg statg zostanie zwolniona
do obrotu.” Podkreslonym jednoczesnie zostato, ze ,W oparciu o przeprowadzone dochodzenie,
historyczne dane dotyczgce wydajnosci i biezgce wyniki kontroli, nie ma dowoddéw sugerujacych,
ze wynik poza specyfikacjg jest problemem systemowym, dotyczgcym procesu wytwarzania i kontroli
jako takiego, ale jest to btad izolowany, ograniczony do jednej serii.” Podmiot podat w watpliwos¢ takze
interpretacje zapisu wymagania okreslonego dla parametru zanieczyszczenia czgstkami widocznymi
okiem nieuzbrojonym, co mogtoby sie przektadac¢ na ocene przeprowadzonego badania i orzeczenia

wystgpienia wyniku OOS.

Inspektorzy ds. wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego dokonali oceny
przekazanych przez podmiot odpowiedzialny informacji dotyczgcych procesu wytwarzania
przedmiotowego leku. Wskazali, ze przedtozone GIF wyjasnienia oraz dokumentacja
sg niewystarczajgce, by wyda¢ opinie odnosnie do wykluczenia mozliwosci wystgpienia wady
jakosciowej oraz zapewnienia oczekiwanej jakosci przedmiotowego leku. Ww. informacje zostaty
przekazane do wiadomosci podmiotu odpowiedzialnego. Dodatkowo, podmiotowi wskazano
mozliwo$¢ wykorzystania do wtasnego dalszego postepowania wyjasniajgcego charakter oraz zrédto
pochodzenia przedmiotowej nieprawidtowosci jednej sposrdd dwdch amputek z przedmiotowym
lekiem, na podstawie ktérej NIL stwierdzit wynik OOS. Jednoczesnie, GIF przekazat podmiotowi
odpowiedzialnemu stanowisko NIL dotyczace interpretacji zapisébw wymagan farmakopealnych,
zastosowanych w dokumentacji rejestracyjnej leku Kwas traneksamowy Tillomed, 100 mg/ml roztwor
do wstrzykiwan, w ktérym podtrzymana zostata ocena zbadanej prébki przedmiotowego produktu

leczniczego.

Strona pozyskata z NIL jedng z amputek z lekiem, w ktdrej stwierdzono obecnosc

zanieczyszczenia czgstkg widoczng okiem nieuzbrojonym.

Po analizie przeprowadzonej z wykorzystaniem amputki z lekiem zawierajgcym
zanieczyszczenie czgstky, podmiot odpowiedzialny przekazat uzupetnienie raportu, w ktérym wskazat,
ze najbardziej prawdopodobng przyczyng pojawienia sie w amputkach z lekiem zanieczyszczen

czastkami widocznymi okiem nieuzbrojonym jest wystgpienie kropli roztworu kwasu traneksamowego
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,na szyjce lub krawedzi amputki podczas uszczelniania, a wysoka temperatura ptomienia zweglita

te pozostatosé, tworzac czarng czastke wegla”.

Podmiot odpowiedzialny przedstawit réwniez ocene medyczng, w ktérej wywiddt,
iz zdarzenie zwigzane z obecnoscig widocznej czastki jest nieistotne z medycznego i klinicznego punktu
widzenia. W zwigzku z tg oceng, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwrdcit sie do wtasciwych
konsultantéw krajowych o opinie. W uzyskanych odpowiedziach wskazano, ze wada jakosciowa
polegajgca na obecnosci czastek widocznych okiem nieuzbrojonym w produkcie podawanym
parenteralnie moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjenta, a produkt dopuszczony

do obrotu powinien spetnia¢ wymagania jakosciowe okreslone w dokumentacji rejestracyjnej.

W oparciu o uzyskane od podmiotu odpowiedzialnego informacje w zakresie skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania leku Kwas traneksamowy Tillomed, 100 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan,
GIF zwrdcit sie do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (dalej rowniez jako ,,Urzad”) z prosbg o opinie, czy przekazane dane mogg zostac przyjete
za wiarygodne i wystarczajgce do uznania terapii prowadzonej z uzyciem tego leku za bezpieczng

dla pacjenta.

Urzad wskazat, ze obecnos¢ zanieczyszczen czgstkami widocznymi okiem nieuzbrojonym
w produkcie do podania pozajelitowego stanowi nieuzasadniong ekspozycje pacjentdw na ryzyko
o charakterze krytycznym, a ewentualne skutki kliniczne mogg stanowié powazine zagrozenie dla
zdrowia lub zycia. Jednoczesnie Urzad podat w watpliwosé dowody przemawiajgce za incydentalnym
charakterem zdarzenia oraz wskazat na potrzebe rozwazenia zmian w dokumentacji rejestracyjnej

w zwigzku z deklarowanymi dziataniami korygujgcymi i zapobiegawczymi.

Ostatecznie, podmiot odpowiedzialny po zapoznaniu sie z danymi uzyskanymi przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego od ww. ekspertdw zewnetrznych, zgodzit sie z opinig
o stwierdzeniu wady jakosciowej dla serii TR0O232405A, zbadanej w NIL i potrzebie zaniechania
dystrybucji tej serii. Podtrzymat jednak stanowisko co do braku istotnosci klinicznej zdarzenia oraz
incydentalnego charakteru wady, odwotujgc sie m.in. do potencjalnej kontroli wzrokowej

dokonywanej przez personel medyczny przed podaniem produktu.

Jednoczesnie podmiot podat, ze w wyniku dalszych dyskusji nad przedmiotowym
problemem, wytwérca ,wdraza dwa istotne srodki zaradcze w celu zmniejszenia ryzyka”. W ten sposdb
majg zostac rozszerzone dziatania naprawcze i zapobiegawcze, majgce na celu zapewnienie wtasciwej

jakosci przysztych wytwarzanych serii przedmiotowego produktu leczniczego.
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W oparciu o ustalony w sposob opisany powyzej stan faktyczny Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci.

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

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynne;j.

W niniejszej sprawie stwierdzono niespetnienie wymagania jakosciowego w zakresie
parametru zanieczyszczenia czgstkami widocznymi okiem nieuzbrojonym w odniesieniu do serii
TR0232405A, na podstawie wyniku badania przeprowadzonego w Narodowym Instytucie Lekéw
(OMCL). Podmiot odpowiedzialny potwierdzit obecnos¢ czastek w dwdch amputkach w materiale
bedgcym przedmiotem oceny NIL. Dla wskazanego parametru specyfikacja jakosciowa zatwierdzona
w dokumentacji rejestracyjnej nie przewiduje ilosSciowego progu dopuszczalnosci obecnosci czastek
widocznych okiem nieuzbrojonym, co przesadza o kwalifikacji takiego wyniku jako niezgodnosci
jakosciowej. Dodatkowo organ uwzglednit, ze ww. seria zostata wytworzona oraz poddana kontroli
jakosci w sposob identyczny, jak wprowadzone do obrotu na polski rynek serie o numerach
TR0022405A, TRO152405A, TR0162405A, TR0182405A, TR0O192405A, TR0202405A, TRO212405A oraz
TR0242405A.

Pomimo deklarowanego 100% przegladu wizualnego produktu leczniczego u wytwoércy,
wada jakosciowa zostata ujawniona dopiero w badaniu OMCL, co wskazuje na nieskutecznos¢ kontroli
jakosci w zakresie wykrywania tego rodzaju zanieczyszczedn w warunkach procesu produkcji

przedmiotowego leku i zwalniania serii do obrotu.

W ocenie organu nie jest mozliwe wiarygodne wykluczenie, ze analogiczny mechanizm

powstawania czgstek mégt wystgpi¢ rowniez w innych seriach, skoro:

— podmiot odpowiedzialny nie wykazat rdznic procesowych pomiedzy serig TR0232405A
a pozostatymi seriami wymienionymi w sentencji decyzji,

— wskazywany mechanizm powstania czgstek nie zostat przedstawiony w sposdb pozwalajgcy
na iloSciowg ocene czestosci i prawdopodobienstwa zjawiska,

— Uujawnienie czastek w wiecej niz jednej amputce serii TR0232405A ostabia teze
o jednostkowym, marginalnym charakterze zdarzenia,

— brak ujawnienia czgstek w ramach dodatkowych ogledzin prébek kontrolnych znajdujgcych sie
u wytworcy nie stanowi dowodu wystarczajgcego do kategorycznego wykluczenia wady

w catej populacji serii znajdujgcej sie w obrocie.
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Organ nie podziela stanowiska, zgodnie z ktorym ryzyko mogtoby zostaé¢ dostatecznie
ograniczone poprzez kontrole wzrokowa wykonywang przez personel medyczny przed podaniem
produktu. Ocena zgodnosci z wymaganiami jakosciowymi jest obowigzkiem realizowanym na etapie
wytwarzania i zwalniania serii, w warunkach okreslonych w dokumentacji rejestracyjnej i standardach
badawczych. Przenoszenie ciezaru wykrycia niezgodnosci jakosciowej na etap stosowania klinicznego
jest nieakceptowalne, w szczegdlnosci w odniesieniu do produktéw podawanych parenteralnie, a takze

przez wzglad na fakt, ze przeglad dokonywany jest w warunkach innych niz okresla to farmakopea.

Poniewaz badania jakosciowe ww. serii leku przeprowadzone zostaty w trybie art. 119a ust.
4 u.p.f., tj. badan dotyczgcych produktu leczniczego wprowadzanego po raz pierwszy do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, uzyskana ocena jakosci dotyczy wszystkich serii produktu
leczniczego Kwas traneksamowy Tillomed, 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan wprowadzonych do
obrotu. Badania te majg zatem w istocie charakter prewencyjny, zmierzajagcy do zabezpieczenia
pacjentow przed wprowadzeniem po raz pierwszy do obrotu niepetnowartosciowego produktu. Sg one
przeprowadzane na probie dostarczanej przez podmiot odpowiedzialny zobowigzany do tego
na podstawie decyzji Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Art. 119a u.p.f. wskazuje na koniecznos¢ skierowania do badan produktu leczniczego, ktére
to badania sg przeprowadzane na prébie tego produktu, ktéra ma obrazowaé stan produktu
wprowadzonego do obrotu, a nie tylko stan jednej z serii tego produktu. Podmiot odpowiedzialny,
ktéry wprowadza poraz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej kilka serii
produktu leczniczego, czyni to na wilasne ryzyko, ze w przypadku negatywnego wyniku badan
jakosciowych chociazby jednej z tych serii, produkt leczniczy (w catosci) moze zostac objety dziataniami
nadzorczymi Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego. W okolicznosciach niniejszej sprawy negatywny
wynik badania jakosciowego serii reprezentujgcej produkt wprowadzony po raz pierwszy do obrotu
uzasadnia zastosowanie S$rodkéw nadzorczych wobec serii wprowadzonych do obrotu przed

uzyskaniem wyniku badania OMCL, wskazanych w sentencji decyzji.

Jednoczesnie podkresli¢ nalezy, ze przepisy prawa nie wskazujg na koniecznos¢, a nawet
mozliwo$¢ przeprowadzania badania kazdej serii wprowadzanej do obrotu przez podmiot

odpowiedzialny w niezaleznym laboratorium o statusie OMCL.

Przekazane informacje w zakresie dziatan naprawczych i zapobiegawczych odnoszg sie
wylacznie do przysztych wytwarzanych serii przedmiotowego produktu leczniczego i nie sg w stanie
objgé swym zasiegiem serii wprowadzonych juz do obrotu przed wydaniem decyzji Gtéwnego

Inspektora Farmaceutycznego Nr 5/WS/2025 z dnia 11 kwietnia 2025 r., wstrzymujgcej obrot
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przedmiotowym lekiem w zakresie wszystkich serii. W zwigzku z powyzszym dziatania naprawcze

i zapobiegawcze nie dotyczg serii wymienionych w osnowie niniejszej decyzji.

W opisanych powyzej okolicznosciach faktycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat
za uzasadnione i konieczne wycofanie z obrotu oraz zakazanie wprowadzania do obrotu leku Kwas
traneksamowy Tillomed, 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, w zakresie serii wytworzonych
i wprowadzonych do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej przed datg badania serii
nr TR0O232405A w Narodowym Instytucie Lekdw, tj.: numer TR0022405A, termin waznosci 02.2026,
numer TR0152405A, termin waznosci 07.2026, numer TR0162405A, termin waznosci 08.2026, numer
TR0182405A, termin waznos$ci 09.2026, numer TR0192405A, termin waznosci 09.2026, numer
TR0202405A, termin waznosci 09.2026, numer TR0212405A, termin waznosci 10.2026, numer
TR0222405A, termin waznosci 10.2026, numer TR0232405A, termin waznosci 10.2026 oraz
TR0242405A, termin wazno$ci 11.2026.

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 narodowego przed ciezkimi stratami badz tez, ze wzgledu na inny interes spoteczny

lub wyjgtkowo wazny interes strony.

Stwierdzona niezgodnos$¢ w zakresie parametru zanieczyszczenia czgstkami widocznymi
okiem nieuzbrojonym dotyczy produktu leczniczego do wstrzykiwan i wptywa na jakos¢ tego produktu
leczniczego, co nie pozwala wykluczy¢ wptywu na skutecznos$¢ i bezpieczeistwo jego stosowania.
Zatem niemozna takze wykluczyé zagrozenia dlazdrowia i zycia ludzkiego wynikajgcego

z pozostawienia w obrocie przedmiotowych serii leku.

Zgodnie z art. 67 ust. 1 i 2 u.p.f.,, zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktow
leczniczych nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegaja
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 szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).
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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 szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczenn umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —
w przypadku importu réwnolegtego lub dystrybucji réwnolegtej 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 nastepujgce dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma by¢
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium
panstwa cztonkowskiego lub pafstw cztonkowskich, w ktérych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktéry zostat skradziony, jest znany,
zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktorym
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 sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie zart. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ 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 zwrécenia 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. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi

200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa
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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 wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:
1. Strona: Tillomed Pharma GmbH MittelstraBe 5/5a 12529 Schdnefeld Niemcy

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

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

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekow;

ad acta.

NousWw
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