Warszawa, 29 grudnia 2023 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWII.5455.34.2023.5K.4

DECYZIA

Na podstawie art. 112 ust. 1 pkt 1, art. 108 ust. 4 pkt 2 oraz art. 121 ust. 1i 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.; dalej ,u.p.f.”)
orazart. 138 § 1 pkt 2 w zw. z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.; dalej ,.k.p.a.”),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpoznaniu wnigsku Aurovitas Pharma Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (KRS: 0000671478)
o ponowne rozpatrzenie sprawy zakoriczonej wlasng decyzjg nr 8/2023 z dnia 9 paidziernika 2023 r.
znak NNJ.5452.4.2023.J5ZY.2 w przedmiocie wstrzymania w obrocie na terenie calego kraju produktu
leczniczego: Tadalafil Aurovitas, Tadalafilum, 20 mg, tabletki powlekane,

opakowanie 2 tabletki, GTIN 05909991392123

opakowanie 4 tabletki, GTIN 05909991392130

opakowanie 8 tabletek, GTIN 05909991392147

opakowanie 12 tabletek, GTIN 05509991420000

podmiot odpowiedzialny: Aurovitas Pharma Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie

i nadajgcej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci

uchyla w calosci zaskarZong decyzje | umarza postepowanie | instancji w catoscl

UZASADNIENIE
Pismem z dnia 8 lipca 2022 r. Aurovitas Pharma Polska sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie (dalej
jako: ,Strona”, ,Spétka” lub ,podmiot odpowiedzialny”) jako podmiot odpowiedzialny dla produktu
leczniczego Tadalafil Aurovitas, 20 mg, tabletki powlekane, tj. Aurovitas Pharma Polska sp. z o.0.
z siedzibq w Warszawie, poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej rowniei jako:

»GIF” lub ,,Organ”) o pierwszym wprowadzeniu przedmiotowego produktu leczniczego do obrotu
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na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej po uzyskaniu pozwolenia nr 25084 na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z Decyzja nr UR/RD/D038/19 z dnia 25 stycznia 2019 r. Pierwsze wprowadzenie

przedmiotowego produktu leczniczego miato miejsce 22 czerwca 2021 r.

Decyzja z dnia 20 lipca 2022 r. znak: 1WIP.5451.353.2022.MS.2 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, dziatajac na podstawie art. 119a ust. 2 u.p.f., nakazat podmiotowi odpowiedzialnemu
przekazanie produktu leczniczego do badan jako$ciowych do Narodowego Instytutu Lekéw

{dalej rowniez jako: ,NIL").

W dniu 13 wrze$nia 2023 r. do GIF wplynat protokét z badania przeprowadzonego przez NIL
na przekazanej przez podmiot odpowiedzialny prébie produktu leczniczego {pochodzacej z serii numer
TGSD21011-A, termin wainosci 30.06.2025), w ktérym wskazane zostalo, e produkt ten nie spetnia
przewidzianych dla niego wymagas jako$ciowych z uwagi na negatywny wynik badania w zakresie

parametru ,uwalnianie tadalafilu w czasie 15 minut”,

Pismem z dnia 18 wrzesnia 2023 r. GIF wystgpit do Spétki o ustosunkowanie sie do wynikdw

badan przeprowadzonych przez Narodowy Instytut Lekow.
Pismem z dnia 3 paZdziernika 2023 r. Spétka przedstawita wyjasnienia w sprawie.

Nastepnie GIF decyzja nr 8/2023 z dnia 9 paidziernika 2023 r. znak NNJ.5452.4.2023.1SZY
wstrzymatl na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie Tadalafil Aurovitas,
Tadalafilum, 20 mg, tabletki powlekane, opakowanie 2 tabletki, GTIN 05309991392123, opakowanie
4 tabletki, GTIN 05909991392130, opakowanie 8 tabletek, GTIN 05909991392147, opakowanie
12 tabletek, GTIN 05909991420000 i nadat decyzji rygor natychmiastowej wykonalnoéci.

Pismem z dnia 19 paidziernika 2023 r. podmiot odpowiedzialny zlozyt do GIF wniosek
0 ponowne rozpatrzenie sprawy zakoniczonej ww. decyzjg z dnia 9 paidziernika 2023 r., formutujac

nastepujace zadania:

1. na podstawie art. 135 k.p.a. - wstrzymania natychmiastowego wykonania decyzji,
gdyz dalsze utrzymanie decyzji wstrzymujacej na terenie catego kraju obrét produktem
leczniczym Tadalafil Aurovitas grozi poniesieniem przez Spotke znacznych szkéd
finansowych;

2. ewentualnie, jesli Organ uzna wniosek opisany w pkt 1 za zbyt daleko idacy — ograniczenia
rygoru natychmiastowej wykonalnosci jedynie do serii Tadalafil Aurovitas nr TGSD21011-A,
czyli serii objete} wynikami badan przeprowadzonych przez NIL;

3. na podstawie art. 136 § 1 k.p.a. — przeprowadzenia dodatkowego postepowania w celu

uzupetnienia dowoddéw i materialéw w sprawie tj. skierowania do ponownego badania
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5.

{zgodnie z uzasadnieniem przedstawionym w notatce ze spotkania z NIL} przez NIL produktu
leczniczego Tadaiafil Aurovitas;

na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. — uchylenia decyzji i umorzenia
postepowania w catosci;

jesli Organ uzna wniosek z pkt 4 za zbyt daleko idgcy — zmiany decyzji poprzez ograniczenie
decyzji wstrzymujacej na terenie calego kraju cbrét produktem leczniczym Tadalafil
Aurovitas jedynie do serit nr TGSD21011-A i umorzenie postepowania w pozostatym
zakresie.

We wniosku ponowne rozpatrzenie sprawy Spétka zarzucita Organowi:

Naruszenie przepiséw prawa materialnego poprzez:

a. art. 121 ust. 1§ 2 u.pf. w zw. z § 4 Rozporzadzenia MZ w sprawie ckreslenia
szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych poprzez niewlasciwe zastosowanie polegajgce na wydaniu decyzji
wstrzymujacej na terenie calego kraju obrét produktem leczniczym pomimo braku
zachowania trybu okreslonego art. 121 uw.pf. oraz wydanego na jego podstawie
rozporzadzenia okreflajacego szczegétowe zasady i tryb wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, uwzgledniajac w szczegdlnosci
procedure i zakres obowiazkéw organdw Inspekcji Farmaceutycznej w zwigzku
z podejmowanymi czynnosciami;

b. art. 121 ust. 1 u.p.f. poprzez niewlasciwe zastosowanie polegajace na wstrzymaniu
na terenie catego kraju obrotu produktem leczniczym Tadalafil Aurovitas pomimo, ze przepis
ten uprawnia jedynie do wstrzymania obrotu ckreslonymi seriami produktéw leczniczych;
c art. 121 ust. 4 u.p.f w zw. z art. 108 k.p.a. poprzez niewlasciwe zastosowanie,
polegajace na opatrzeniu decyzji klauzulg natychmiastowe] wykonalnosci, pomimo braku
petnego zbadania okolicznosci faktycznych sprawy oraz braku przestanek upowainiajgcych

Organ do zastosowania rygoru natychmiastowej wykonalnosci;

Naruszenie przepiséw postepowania, ktére mogto mieé wplyw na wynik sprawy, t].:

a. art. 6 k.p.a. poprzez dziatanie przez Crgan w toku postepowania bez podstawy
prawnej, tj. wstrzymaniu na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym pomimo braku
zachowania trybu okreslonego art. 121 u.p.f. oraz Rozporzadzenia MZ w sprawie okreélenia
szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych;
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b. art.7k.p.a. wzw. zart. 77 § 1 k.p.a oraz art. 80 k.p.a. poprzez dokonanie wybidrczej,
nieprawidtowej oceny dowodow zgromadzonych w niniejszym postepowaniu, polegajace na
zignorowaniu argumentéw podnoszonych przez Spotke w ramach toczacego sie
postepowania, co przetoiyto sie¢ na biedne ustalenie stanu faktycznego w sprawie
i stwierdzenie, Ze istnieje uzasadnione podejrzenie, ze Tadalafil Aurovitas nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym;

C. art. 107 § 3 k.p.a. w zw. z art. 11 k.p.a. poprzez brak wyczerpujacego odniesienia sie
przez Organ w uzasadnieniu Decyzji do przyczyn, z powodu ktérych odméwit wiarygodnosci
i mocy dowodowe] dowodom i twierdzeniom przedstawionym przez Spétke, co skutkowato
brakiem mozliwoéci doktadnego odniesienia sie przez Spotke do powodéw, dla ktérych
Organ wydat decyzje o wstrzymaniu obrotu Tadalafil Aurovitas na terenie catego kraju;

d. art. 7 k.p.a. poprzez brak przestrzegania zasady uwzgledniania interesu spofecznego
i stusznych intereséw cbywateli, co skutkowato wydaniem decyzji wstrzymujacej obrét

Tadalafil Aurovitas na terenie catego kraju.

Do wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy Strona zaljczyta notatke ze spotkania

przedstawicieli Spotki oraz NiL z dnia 10 paZdziernika 2023 r,

Pismem z dnia 15 listopada 2023 r. GIF zawiadomil Strone o zamiarze zakoriczenia
postepowania odwotawczego i wydania decyzji, wyznaczajac jej jednoczeénie 14-dniowy termin

na wypowiedzenie sie w sprawie.

W odpowiedzi na powyisze zawiadomienie pismem z dnia 29 listopada 2023 r. podmiot
odpowiedzialny wskazal, ze uzyskat zgode NIL na powtérzenie badaii jakoéciowych przedmiotowego
produktu leczniczego z zastosowaniem dostarczonego przez Spatke odezynnika, a takie przekazat
instytutowi prébki do ponownych badan. Podmiot odpowiedzialny zataczyt réwniez pismo z dnia
14 listopada 2023 r. stanowigce odpowiedi na wezwanie w postepowaniu nadzorczym, zawistym

w tut. urzedzie pod znakiem NNJ.540.16.2023,

W dniu 15 grudnia 2023 r. do GIF wplynat protokdt badan NIL nr NI-0593-22 z dnia 11 grudnia
2023 r., dotyczacy ponownych badan jakosciowych produktu leczniczego Tadalafil Aurovitas
{Tadalofilum), 20 mg, tabletki powlekane, nr serii TGSD21011-A, kiéry wykazal, ze badana prébka
w zakresie parametru ,Uwalnianie tadalafilu w czasie 15 min” z zastosowaniem do badania odczynnika

od wytwércy spetnia wymagania okres$lone w dokumentacji produktu leczniczego.

Po analizie materiatu dowodowego zgromadzonego w sprawie oraz zapoznaniu sie z trescig
whiesionego w sprawie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, GIF uchyla zaskarzong decyzje

i umarza postepowanie | instancji w catosci.
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Na wstepie wyjasnienia wymaga, ze zgodnie z dyspozycja art. 108 ust, 4 pkt 2 u.p.f. organy
Inspekeji Farmaceutycznej wydaja decyzje w zakresie wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania
z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, e dany

produkt nie ocdpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym lub zostat sfatszowany.

Zgodnie z art. 121 ust. 1 u.p.f. w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy
nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, Ze produkt leczniczy zostat
sfatszowany, wojew6dzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. O podjetej decyzji wojewédzki inspektor
farmaceutyczny powiadamia niezwlocznie Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Natomiast
stosownie do art. 121 ust. 2 u.p.f. decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju
podejmuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny. Decyzje, o ktérych mowa w art. 121 ust. 1 i 2 u.p.f,,

mogq by¢ opatrzone klauzulg natychmiastowe]j wykonalnosci, o czym stanowi art. 121 ust. 4 u.p.f.

Z powyiszych regulacji wynika, ie do podstawowych zadan Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego nalezy czuwanie nad jakoscia produktéw leczniczych i ich obrotem, tak by pacjenci
otrzymali wlaséciwy oraz petnowartosciowy produkt leczniczy. Podstawowym zadaniem organdw
Inspekcji Farmaceutycznej jest przede wszystkim dzialanie prewencyjne, a wiec niedopuszczenie
do potencjalnej mozliwosci, w ktérej dojdzie do pozostawienia w obrocie produktéw leczniczych

niespeiniajgcych wymagar jakosciowych.

Nalezy rowniez wskazaé, ie kluczowe znaczenie dla stosowania art. 121 ust. 1 i 2 u.p.f.
ma wyktadnia uzytych przez ustawodawce termindéw ,wymagania” oraz ,uzasadnione podejrzenie”.
Nie budzi zadnych watpliwosci, ze wymagania, o ktérych mowa w art. 121 ust. 1 u.p.f. obejmujg
ustalone dla niego wymagania jakosciowe. Z kolel istnienie ,uzasadnionego podejrzenia" stanowi
warunek materialny sprowadzajacy sie do istnienia podstawy faktycznej do wstrzymania obrotu.
Nie chodzi tu o ustalenie, ze okre$lony produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie spetnia wymagan,
lecz o to, ze zebrane dowody musza wskazywaé na prawdopodobieristwo niespetnienia wymagan
{zob. P. Slezak [w:] L. Ogieto {red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Legalis 2018 i powotana tam

uchwata SN(7) z 28 wrze$nia 2006 r., | KZP 8/06, OSNKW 2006, Nr 10, poz. 87).

W rozpoznawanej sprawie przeprowadzone przez Narodowy Instytut Lekéw badania
jakosciowe produktu leczniczego Tadalafil Aurovitas, Tadalafilum, 20 mg, tabletki powlekane dia serii
nr TGSD21011-A wykazaly, ze badana probka nie spetnia wymagai jakoSciowych dla parametru
»~Uwalnianie tadalafilu w czasie 15 min” (Protokdt badad NIL z dn. 8 wrzeénia 2023 r. nr NI-0593-22).
Z uwagi na powyisze, GIF wstrzymat w obrocie na terenie catego kraju ww. produkt leczniczy, o czym

orzekt zaskarzong decyzjg nr 8/2023 z dnia 9 paidziernika 2023 r.
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W tym miejscu wskazaé nalezy, ze wbrew argumentacji podniesionej we wniosku o ponowne
rozpatrzenia sprawy, GIF nie naruszyt Zadnych przepiséw prawa materialnego ani procesowego przy
wydawaniu decyzji | instancji. Nalezy bowiem zwazyé, ze w dniu wydania zaskarzonej decyzji w aktach
sprawy znajdowat si¢ protokét badar przedmiotowego produktu leczniczego, przeprowadzonych przez
Narodowy Instytut Lekdw, a wigc jednostke posiadajaca status Paristwowego Laboratorium Kontroli
Produktéw Leczniczych (OMCL - Official Medicines Control Laboratory). Dokument ten potwierdzat,
ze badany produkt leczniczy nie speinia wymogéw jako$ciowych. Wyjasnienia przeditozone
przez Strong w piSmie z dnia 3 paidziernika 2023 r. okazaly sie niewystarczajace, by podwaiyé

powyisze ustalenia.

Z tych tei wzgledéw GIF zasadnie uznat, wydajac decyzje | instancji, ze istnieje uzasadnione
podejrzenie, iz Tadalafil Aurovitas, 20 mg nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom

jakosciowym.

Niemniej jednak stwierdzi¢ nalezy, ze w toku postepowania odwotawczego od ww. decyzji GIF
z dnia 9 paidziernika 2023 r., okolicznosci sprawy o charakterze prawotworczym ulegly zasadniczej
zmianie. Produkt leczniczy Tadalafil Aurovitas, 20 mg, zostat bowiem powtdrnie przebadany przez NIL,

tym razem z uzyciem odczynnika SLS dostarczonego przez wytwdirce.

W toku postgpowania odwotawczego Strona podnosita bowiem, ze w dniu 10 paZdziernika
2023 r. doszto do spotkania pomiedzy przedstawicielami wytwércy ww. produktu leczniczego
a przedstawicielami NIL w celu zidentyfikowania ewentualnych rozbieznosci pomiedzy badaniami
przeprowadzonymi przez wytwédrce i NIL, ktére mogly spowodowaé powstanie wynikéw poza
specyfikacjy. Podczas tego spotkania NIL zwrécit uwage, ie w poréwnaniu do opiséw metod
przygotowania medium do uwalniania dla innych produktéw leczniczych z tadalafilem steienie SLS
w przedmiotowej metodzie jest 2 razy niizsze (0,25%) niz w innych spotykanych metodach (0,50%).
Zdaniem NIL, w odniesieniu do dawek tadalafilu moze to mie¢ wplyw na poziom odzysku substancji
czynnej w zaleznoici od producenta SLS. W zwigzku z tym, NIL dopuscit mozliwo$é wykonania badarn
z uzyciem odczynnika SLS uiywanego przez Wytwdéree i przestanego do NIL, natomiast jedynie po
dopuszczeniu przez GIF mozliwosci weryfikacji wyniku. Strony zgodzity sig w zakresie sugestii
dotyczacej prawdopodobnego wptywu rodzaju/producenta odczynnika SLS na wyriiki badania,
co zdaniem stron uczestniczgcych w spotkaniu, moie byé podstawg do ponownego skierowania
do badan przedmictowej serii Tadalafil Aurovitas. Powyisze znalazto odzwierciedlenie w notatce

z ww. spotkania, ktdra zostata przedioZzona wraz z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zauwaiyc przy tym nalezy, ze w powyiszej notatce wskazano rownies, ze ,NIL réwniez uwaza,

ze sposéb przygotowania i jako$¢ uiytego SLS moze mieé wplyw na wynik badania.
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Sposob przygotowania medium w NIL byt zgodny z opisem metody. Okazano certyfikat SLS z firmy

Merch, ktéry uzyto w badaniu. Ustalono, ze wytwdrca uzywa SLS innego preducenta”.

GIF wskazuje przy tym, Ze uprzednie badania jako$ciowe wykonane we wrzesniu 2023 r., byly
prowadzone w oparciu o dostarczong przez podmiot odpowiedzialny dokumentacje. Ze znajdujacej sie
w aktach sprawy notatki ze spotkania z NIL wynika, ze ,NIL poprosit o potwierdzenie aktualnosci
dokumentacji w odniesieniu do wymagani. Z rozmowy wyszto, Ze Firma nie ma pewnosci, ktéra z wersji
specyfikacji, ktérymi dysponuje NIL, jest aktualnie zatwierdzong przez URPLWMIPB”. Dalej wskazano,
ze ,Firma nie zgtasza zastrzeien do przedstawionego przebiegu badania uwalniania i przedstawione;j

dokumentacji”.

Dalej GIF wskazuje, e produkt leczniczy Tadalafil Aurovitas, 20 mg zostal ponownie poddany
badaniom jakoSciowym przez NIL na przetomie listopada i grudnia 2023 r. w zakresie parametru
Juwalnianie tadalafilu w czasie 15 min”, przy uiyciu odczynnika SLS uiywanego przez wytwarce,
Z badan tych sporzadzono protokét z dnia 11 grudnia 2023 r. nr NI-0593-22, W dokumencie tym
stwierdzono, ze badana prdbka spetnia wymagania jakosciowe. Zastrzezono przy tym, e ,badana
prébka w zakresie parametru ,Uwalnianie tadalafilu w czasie 15 min™" spetnia wymagania ckreslone
w dokumentacji produktu leczniczego jedynie z zastosowaniem do badarn odczynnika SLS uzywanego
przez wytworce. W NIL sprawdzano trzy réine odczynniki SLS od réznych producentéw rutynowo
stosowane w badaniach parametru uwalnianie i w zadnym Wypadku wyniki nie spetniaty wymagan.
Metoda badania parametru ,,Uwalnianie tadalafilu w czasie 15 min" nie byla walidowana pod kgtem
odtwarzalno$ci 1 odpornosci zalenie od zastosowanego odczynnika SLS do przygotowania medium.

W procedurze analitycznej opis dotyczacy badania uwalniania dla odczynnika SLS okresla jedynie

wymagai co do producenta zastosowanego odczynnika”.

Powyisze z2daniem GIF wskazuje, ie jakkolwiek specyfikacja wytwércy wymaga
doszczeg6towienia (aktualizacji) w zakresie danych dotyczacych odczynnikéw uzywanych
do oznaczania parametru ,uwalnianie tadalafilu w czasie 15 minut”, to jednak produkt leczniczy
Tadalafil Aurovitas, 20 mg spetnia wymagania jakosciowe, tym samym brak jest podstaw do tego, aby
nadal twierdzi¢, Ze istniejg przestanki do wstrzymania w obrocie ww. produktu leczniczego.
Z tego wzgledu GIF orzekt o uchyleniu decyzji | instancji w cato$ci | umorzeniu postepowania | instancji

w catosci.

W orzecznictwie wskazuje sie bowiem, ze w sytuacji, kiedy dopiero na etapie postepowania
odwolawczego zajdg okolicznodci faktyczne czynigce postepowanie w sprawie bezprzedmiotowym

{art. 105 § 1KPA), organ odwotawczy wydaje decyzje przewidziang w zdaniu drugim
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art. 138 § 1 pkt 2 KPA. Takiemu rozstrzygnieciu nie stoi na przeszkodzie sformutowanie "umarza
postepowanie pierwszej instancji”, w istocie bowiem znaczy ono tylko tyle, co — umarza postepowanie
w sprawie” {zob. wyrok NSA z 8 sierpnia 1997 r., | SA/Gd 514/96, POP 1999, Nr 4, poz. 102, podobnie
wyrok NSA z 19 kwietnia 2022 r., Il OSK 4862/21, por. tez wyrok WSA w Biatymstoku z dnia 14 kwietnia
2022 r., 1 SA/Bk 179/22).

W rozpoznawanej sprawie, na podstawie catoksztattu okolicznodci sprawy, GIF stwierdzit,
iewtoku postepowania odwolawczego wystgpita  bezprzedmiotowosé  postepowania

administracyjnego, a w konsekwencji orzekl, jak w osnowie.

W tym stanie rzeczy GIF uznat, Ze nie jest celowym rozpoznawanie wnioskéw Spotki
o wstrzymanie natychmiastowego wykonania decyzji | instancji (pkt 1 i 2 petitum wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy), gdyz zadanie to stato sie bezprzedmiotowe wobec tresci niniejszego

rozstrzygniecia.

Pouczenie

1. Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania. Stronie przystuguje
prawo wniesienia skargi na powyisza decyzje.

2. Skarge nalezy ztozy¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, za posrednictwem
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie 30 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji,
zgodnie z art. 53 § 1 oraz art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu
przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634, ze zm.; dalej: ,p.p.s.a.”);

3. Zgodniezart.23081i2 p.p.s.a. wzw. z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia
2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegétowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed
sadami administracyjnymi {Dz. U. z 2021 r. poz. 535}, wnoszgc skarge na niniejsza decyzje, nalezy
uisci¢ wpis staly w wysokosci 200 zt. Wpis nalezy uiécié na rachunek bankowy Wojewédzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawle, albo bezposrednio w kasie Sadu.

4. Strona moie ubiegac sig o przyznanie jej prawa pomocy {zwolnienie od kosztéw sadowych
oraz ustanowienie adwokata, radcy prawnego, doradcy podatkowego lub rzecznika patentowego)
na zasadach ckre$lonych w art. 243 § 1i nastepne p.p.s.a.

2 up. Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
Joanna Olszewska
Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/
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Otrzymuija:

1. Strona: Aurgvitac Pharma Polcka cn, 2 0.0,

2. Minister Zdrowia, e-PUAP;

3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, e-PUAP;
4, Gtéwny Lekarz Weterynarli, e-PUAP;

5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego, e-PUAP;

6. WIF —wszyscy, e-PUAP,;

7. Narodowy Instytut Lekéw, epuap;

8. Ad acta.
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