Warszawa, 16 marca 2026 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.20.2026.ES.3
DECYZJA NR 16/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 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:
Sunitinib MSN (Sunitinibum), 12,5 mg, kapsutki twarde, 28 kapsutek w blistrze perforowanym,
GTIN 05909991491635, numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 27208,
w zakresie serii o numerze CRE11018A, termin waznosci 10.2026
podmiot odpowiedzialny: MSN Labs Europe Limited z siedzibg w Paola, Malta

2) zakazuje wprowadzania do obrotu na terenie catego kraju wskazanego powyzej produktu

leczniczego w zakresie wskazanej powyzej serii,

3) nadaje niniejszej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 27 lutego 2025 r. petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego powiadomit
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej m.in. jako ,,GIF”) o pierwszym wprowadzeniu do obrotu
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego Sunitinib MSN (Sunitinibum), kapsutki
twarde, 50 mg, podmiot odpowiedzialny: MSN Labs Europe Limited, KW20A Corradino Park, Paola, PLA
3000, Malta.

Decyzjg z dnia 7 maja 2025 r. o znaku NBJ.5451.105.2025.MST.2, Gtédwny Inspektor
Farmaceutyczny, dziatajagc na podstawie art. 119a ust. 1-3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (dalej rowniez jako: ,u.p.f.”), skierowat ww. produkt leczniczy do badan jakosciowych
prowadzonych przez jednostke, o ktérej mowa w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie
art. 22 ust. 2 u.p.f.

W dniu 25 listopada 2025 r. do Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynetfa

wiadomosé e-mail z Narodowego Instytutu Lekéw (dalej réowniez jako ,NIL”), w ktérej przestano
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protokodt nr NI-0444-25 z dnia 24 listopada 2025 r. z badania przeprowadzonego przez NIL, na
przekazanej przez podmiot odpowiedzialny prébie produktu leczniczego Sunitinib MSN (Sunitinibum),
12,5 mg, kapsutki twarde, opakowanie 28 kapsutek, pochodzacej z serii o numerze CRE11018A i
terminie waznosci 10.2026, w ktérym wskazano, ze badana préobka ww. produktu nie spetnia wymagan
okreslonych w dokumentacji produktu leczniczego dla parametru , wyglad” oraz spetnia wymagania
dla pozostatych parametréw.

Ponadto, NIL w uwagach ww. protokotu wskazat, ze zgodnie z wymaganiami specyfikacji dla
produktu leczniczego Sunitinib MSN, kapsutki twarde, 12,5 mg, dla parametru ,,wyglad”, kapsutki nie
powinny wykazywaé defektow fizycznych. W toku przeprowadzonych badan stwierdzono problem
nieszczelnosci kapsutek, polegajacy na obecnosci z6ttego proszku w nienaruszonych gniazdach blistra
(w 3 z 9 otwartych gniazd). W ocenie NIL stwierdzona niezgodnos$¢ ma istotny charakter, z uwagi na
ryzyko narazenia otoczenia na dziatanie substancji cytotoksycznej, wysypujacej sie z uszkodzonej
kapsuftki.

Pismem z dnia 27 listopada 2025 r. o znaku NNJ.540.202.2025.ES.1 GIF wezwat strone do
ustosunkowania sie do niezgodnosci wskazanej w ww. protokole badan, a w przypadku
kwestionowania wynikéw badania wykonanego przez NIL do przedstawienia stanowiska w tym
zakresie oraz dowoddw na jego poparcie.

W dniu 8 grudnia 2025 r. do GIF wptyneto pismo, w ktérym podmiot odpowiedzialny odnidst
sie do wynikéw dochodzenia przeprowadzonego przez wytwodrce produktu, ktdrego szczegdty
przedstawiano w zatgczonym raporcie (Investigation Report No. QVIC-U2-CQA-25-0083-IR001-00). W
toku przeprowadzonych dziatan w ramach dochodzenia nie zidentyfikowano prawdopodobnej
przyczyny pierwotnej wycieku czy nieszczelnosci kapsutek, zwigzanej z personelem, z maszynami lub
urzgdzeniami, z systemami pomiarowymi, ze Srodowiskiem, a takie z jakoscig materiatéw lub
elementami opakowania. Wskazano, ze wszystkie materiaty zastosowane
w przedmiotowej serii produktu spetniaty zatwierdzone specyfikacje i nie zaobserwowano zadnych
wad, ktére mogtyby wyjasni¢ nieszczelno$¢ kapsutek. Nie stwierdzono réwniez nieprawidtowosci
zwigzanych z procesem wytwarzania ani pakowania produktu, a takze podczas przechowywania oraz
wykorzystania kapsutek. W toku przeglagdu procesu produkcyjnego nie stwierdzono uszkodzonych
kapsutek.

Wskazano, ze kapsutki wykorzystane w procesie wytwarzania przedmiotowego produktu
o numerze serii CRE11018A =zostaty uzyte do wytworzenia dwdch innych serii produktu,
przeznaczonych na inne rynki niz polski i nie otrzymano podobnych reklamacji, na podstawie czego
wskazano na brak powtarzajgcego sie problemu z kapsutkami Dodatkowo, wytwérca przeprowadzit

ocene ryzyka, w ramach ktérej stwierdzono, ze z uwagi na przezroczyste opakowania blistrowe,
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niezgodnos¢ jest tatwa do zidentyfikowania podczas rutynowej kontroli blistrow, co zmniejsza ryzyko
dla pacjenta.

Ponadto, informacja o niezgodnosci stwierdzonej przez NIL zostata przekazana do dostawcy
kapsutek w celu dodatkowej weryfikacji i oceny.

W ramach postepowania wyjasniajgcego prowadzonego w Giéwnym Inspektoracie
Farmaceutycznym, skontaktowano sie z maltariskim organem kompetentnym, nadzorujgcym dziatania
importera, u ktérego nastepuje kontrola i zwolnienie serii, w celu poinformowania o zidentyfikowanym
problemie jakosciowym, wskazujgc na zasadnos$¢ nadzorowania dziatan tego podmiotu.

Ponadto, w toku postepowania wyjasniajgcego do GIF wptynety kolejne pisma podmiotu
odpowiedzialnego w tym: z dnia 29 grudnia 2025 r., 13 stycznia 2026 r., 26 stycznia 2026 r., 5 lutego
2026 r. i 6 marca 2026 r., w ktorych na wezwania GIF (z dnia 16 grudnia 2025 r. o znaku
NNJ.540.202.2025.ES.2, z dnia 30 grudnia 2025 r. o znaku NNJ.540.202.2025.ES.3,
z dnia 20 stycznia 2026 r. o znaku NNJ.540.202.2025.ES.4, z dnia 30 stycznia 2026 r. o znaku
NNJ.540.202.2025.ES.5, z dnia 16 lutego 2026 r. o znaku NNJ.540.202.2025.ES.6), przedstawiono
dodatkowe wyjasnienia oraz dowody, w tym uzupetniony raport z dochodzenia wytworcy produktu
(Investigation Report No. QMC-U2-CQA-25-0083-IR002-00), uwzgledniajgcy wyniki oceny
przeprowadzonej przez dostawce kapsutek.

Na podstawie przeprowadzonego przez wytwdrce dochodzenia wskazano m.in., ze:

- nie stwierdzono niezgodnosci w procesie wytwarzania i pakowania produktu, a takze kapsutek;

- jako prawdopodobng przyczyne zgtoszonej nieszczelnosci kapsutek wskazano kruchos¢ kapsutek
spowodowang ich okresem przechowywania, z mozliwym udziatem warunkdéw ich wykorzystania lub
pakowania przed uzyciem do wytworzenia produktu;

- kapsutki zostaty wyprodukowane w maju 2021 r. i wykorzystane do pakowania produktu w listopadzie
2024 r., co wskazuje na przedtuzone ich przechowywanie przed uzyciem;

- wskazano, ze kapsutki zblizajgce sie do koricowego terminu przydatnosci do uzycia mogg wykazywadé
zwiekszong kruchos¢, co czyni je bardziej podatnymi na pekanie podczas normalnego obchodzenia sie,
napetniania lub pakowania w blistry;

- zgtoszona niezgodnos¢ jest rzadkim i odosobniony przypadkiem, ktory nie wskazuje na problem
systemowy w procesach produkcji lub pakowania produktu;

- wada jest tatwa do wykrycia wzrokowo na poziomie blistra, co zmniejsza prawdopodobienstwo
wystgpienia ryzyka dla pacjenta;

- nie zgtoszono zdarzen niepozadanych, sygnatéw dotyczacych bezpieczenstwa ani dodatkowych skarg

rynkowych zwigzanych z tym problemem;
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- ze wzgledu na odosobniony charakter wady i istniejgce srodki kontroli jej wykrywania, ryzyko dla
pacjenta oceniono jako niskie;

- nie stwierdzono wptywu na jakos¢ produktu, moc, stabilnos¢ ani skutecznosc¢ terapeutyczng;

- zaproponowano dziatania korygujgco-zapobiegawcze (CAPA).

Dodatkowo, w pismie z dnia 6 marca 2026 r. strona potwierdzita, ze seria produktu Sunitinib
MSN (Sunitinibum), 12,5 mg, kapsutki twarde, o numerze CRE11018A jest jedyng serig przeznaczong
na rynek polski, ktéra zostata wyprodukowana z uzyciem kapsutek o dtuiszym okresie
przechowywania. Zadna inna seria tego produktu nie zostata dotknieta zidentyfikowang przyczyng
niezgodnosci. W zwigzku z powyzszym, wskazano, ze seria ww. produktu o numerze CRE11018A jest
jedyng, ktérej dotyczy ten problem.

Jednoczesnie w ww. piSmie potwierdzono, ze wszystkie kolejne serie produktu leczniczego
Sunitinib MSN (Sunitinibum), 12,5 mg, kapsutki twarde, przeznaczone na rynek polski bedg podlegac
dziataniom korygujacym, ktdre zaktadajg, ze kapsutki po uptywie 3 lat od daty produkcji nie powinny
by¢ uzywane do produkcji oraz obejmujg dziatania majgce na celu wprowadzenie obowigzkowej
kontroli wizualnej blistrow przed pakowaniem, a takie zmniejszenie naprezenia mechanicznego

dziatajgcego na otoczke kapsutki.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Gitéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci prawne.

Przepis art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f. stanowi, ze organy Inspekcji Farmaceutycznej wydajg decyzje
w zakresie wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub stosowania produktéw
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym lub zostat sfatszowany.

Z kolei z art. 122 ust. 1 u.p.f. wynika, ze w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub
substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtédwny Inspektor
Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu
leczniczego lub substancji czynne;j.

Zgromadzony w przedmiotowej sprawie materiat dowodowy wykazat, ze produkt leczniczy
Sunitinib MSN (Sunitinibum), 12,5 mg, kapsutki twarde, 28 kapsutek, GTIN 05909991491635, w zakresie
serii o numerze CRE11018A i terminie waznosci 10.2026 nie spetnia przewidzianych dla niego wymagan
jakosciowych okreslonych w zarejestrowanej dokumentacji.

Przedmiotowa okolicznosé zostata stwierdzona w toku badania przeprowadzonego przez NIL,
tj. jednostke posiadajgcy status Oficjalnego Laboratorium Kontroli Lekdw (OMCL) certyfikowanego

przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktéw Leczniczych przy Radzie Europy (EDQM),
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w nastepstwie skierowania ww. produktu leczniczego do badan, po jego pierwszym wprowadzeniu do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w trybie art. 119 a ust. 2 u.p.f. Badanie to wykazato, ze
przedmiotowy produkt nie odpowiada wymaganiom specyfikacji jakosciowej w zakresie parametru
wyglad, a w zakresie pozostatych przebadanych parametréw produkt leczniczy spetnia wymagania
okreslone w dokumentacji rejestracyjne;j.

Podkreslenia wymaga fakt, ze art. 119 a u.p.f. konstytuuje instytucje obligatoryjnego badania
jakosciowego kazdego produktu leczniczego wprowadzanego do obrotu na terytorium kraju po raz
pierwszy i umozliwia on organom sprawujagcym nadzor nad jakoscig produktédw leczniczych
pozostajgcych w obrocie (tj. organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej) ocene jakosci produktu
dotychczas niezweryfikowanej w warunkach prowadzonego nim obrotu juz w momencie jego
pojawienia sie na rynku. Ma on zatem w istocie charakter prewencyjny, zmierzajgcy do zabezpieczenia
pacjentéw przed wprowadzeniem po raz pierwszy do obrotu niepetnowartosciowego produktu.

Art. 119a u.p.f. wskazuje zatem na konieczno$¢ skierowania do badan produktu leczniczego,
ktére to badania sg przeprowadzane na prébie tego produktu, ktéra ma obrazowaé stan produktu
wprowadzonego do obrotu, a w przypadku negatywnego wyniku badan jakosciowych chociazby jednej
serii, produkt leczniczy (w catosci) moze zostac¢ objety dziataniami nadzorczymi Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

W toku dziatan wyjasniajagcych podmiot odpowiedzialny zidentyfikowat przyczyne
niezgodnosci stwierdzonej przez OMCL dla produktu leczniczego Sunitinib MSN (Sunitinibum), 12,5 mg,
kapsutki twarde, 28 kapsutek, GTIN 05909991491635, w zakresie serii o numerze CRE11018A i terminie
waznosci 10.2026, ktéra wigze sie z dtugim okresem przechowywania kapsutek przez uzyciem do
wytworzenia produktu leczniczego.

Z zebranego materiatu wynika, ze kapsutki zblizajgce sie do konca terminu waznosci moga
wykazywac zwiekszong kruchos¢, przez co sg bardziej podatne na pekanie lub tamanie podczas ich
uzycia lub przechowywania.

Ponadto, strona potwierdzita, ze seria CRE11018A ww. produktu jest jedyng serig
przeznaczong na rynek polski, ktora zostata wyprodukowana z uzyciem kapsutek o dtuzszym okresie
przechowywania i jedyng serig, ktdrej dotyczy problem, a wszystkie kolejne serie produktu leczniczego
Sunitinib MSN (Sunitinibum), 12,5 mg, kapsutki twarde, przeznaczone na rynek polski zostang objete
dziataniami CAPA, majgcymi na celu wyeliminowanie ww. niezgodnosci.

W zwigzku z faktem, iz nie mozna wykluczy¢ niezgodnosci, stwierdzonej przez NIL, polegajacej
na wystgpieniu nieszczelnosci lub uszkodzenia kapsutek w innych opakowaniach produktu leczniczego
Sunitinib MSN (Sunitinibum), 12,5 mg, kapsutki twarde, 28 kapsutek, o numerze CRE11018A i terminie

waznosci 10.2026, pozostajacych w obrocie, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat zatem za
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konieczne i uzasadnione wycofanie ww. serii produktu z obrotu oraz zakaz wprowadzania tej serii do
obrotu, zgodnie z art. 122 ust. 1 u.p.f. Srodek ten jest konieczny i proporcjonalny do ryzyka zwigzanego
z naruszeniem wymagan jakosciowych omawianego produktu leczniczego i stuzy zapewnieniu
bezpieczenstwa pacjentdw oraz ochronie zdrowia publicznego.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a., decyzji, od ktdrej 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 wyjatkowo wazny interes strony.

Dodatkowo organ uwzglednit, ze przyczyna niezgodnosci wskazana przez strone wigze sie ze
zwiekszong kruchoscig kapsutek, moggcy ujawniaé sie takze w dalszym okresie przechowywania
produktu, az do uptywu terminu waznosci. W konsekwencji na obecnym etapie nie mozna wykluczy¢
wystgpienia dalszych przypadkdéw nieszczelnosci lub uszkodzenia kapsutek w opakowaniach tej serii
znajdujacych sie w obrocie.

Nie mozna réwniez wykluczy¢ ryzyka dla pacjenta zwigzanego ze stwierdzong niezgodnoscia.
Ryzyko to dotyczy zarowno mozliwego wptywu wady na prawidtowos¢ dawkowania i skutecznosé
produktu leczniczego, jak i narazenia na kontakt z substancjg cytotoksyczng w przypadku wysypania
sie zawartosci uszkodzonej kapsutki. Tym samym dalsze pozostawanie tej serii produktu w obrocie nie
moze zostac uznane za obojetne z punktu widzenia ochrony zdrowia publicznego.

Wobec potwierdzone]j niezgodnosci jakosciowej oraz realnej mozliwosci dalszego wydawania
produktu pacjentom zachodzi potrzeba niezwtocznego wyeliminowania tej serii z obrotu. Z tych
wzgledéw Gitéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze nadanie niniejszej decyzji rygoru
natychmiastowej wykonalnosci jest niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia ludzkiego.

Podkreslenia wymaga tez fakt, ze kryteria akceptacji parametréw specyfikacji jakosciowej
wskazywane w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego sg ustalane w oparciu o szeroko
zakrojone badania dotyczgce bezpieczenstwa stosowania tego produktu. Dlatego tez jakiekolwiek ich
przekroczenie musi by¢ uznane za okoliczno$¢ stanowigca realne zagrozenie dla zdrowia lub zycia
pacjentéw — az do momentu jednoznacznego zidentyfikowania powodu powstania odchylenia
i udowodnienia, ze nie stanowi ono takiego zagrozenia. Przekazane przez strone informacje nie mogga
zostaé uznane przez organ za wystarczajgcy dowdd na okolicznos$é braku zagrozenia dla pacjenta,
wynikajgcego z niezgodnosci, ktéra moze mie¢ wpltyw na skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania

tego produktu.
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W Swietle art. 67 ust. 2 u.p.f. produkty lecznicze okreslone w art. 67 ust. 1 u.p.f. podlegaja
zniszczeniu, chyba ze organ wydajacy decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego lub substancji czynnej nieodpowiadajgcych ustalonym dla nich wymaganiom
jakosciowym zezwoli na wykorzystanie tego produktu leczniczego lub substancji czynnej w innym celu.
Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan zawartych 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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Ponadto, zgodnie z brzmieniem art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 2016 Nr 32, str. 1) ,,Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub — w przypadku importu réwnolegtego lub dystrybucji réwnolegtej
produktow leczniczych opatrzonych réwnowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celow
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 byc
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium panstwa
cztonkowskiego lub paristw cztonkowskich, w ktérych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktdry 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”.

Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w osnowie.

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 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.
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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. 1634), 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. Wysokosé wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa
pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi
(art. 239- 262 ww. ustawy).

Zgodnie zart. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje.
Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia 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/

OTRZYMUJA:
1. Strona: MSN Labs Europe Limited KW20A, Corradino Park Paola, PLA 3000, Malta.

Do wiadomosci:
1. Minister Zdrowia;
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;
Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
WIF — wszyscy;
Narodowy Instytut Lekow;
a/a

Noupkw
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