Warszawa, 01 sierpnia 2024 r.

I GEOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWII.5455.5.2024.KS1.4

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 2024 r. poz. 686, ze zm.; dalej ,u.p.f.” lub ,Prawo
farmaceutyczne”) oraz art. 138 § 1 pkt 2 w zw. z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks

postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572; dalej ,k.p.a.”),

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpoznaniu wniosku Zentiva k.s. z siedzibg w Pradze, Republika Czeska o ponowne rozpatrzenie
sprawy zakoriczonej decyzjg Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 7/WS/2024 z dnia 16 maja
2024 r., znak: NNJ.5452.8.2024.RPY.2 w przedmiocie:

1) wstrzymania na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie Viglita (Vildagliptinum),

50mg, tabletki, w zakresie wszystkich serii:

opakowanie 14 tabletek nr GTIN 05909991401856;

opakowanie 28 tabletek nr GTIN 05909991401863;

opakowanie 30 tabletek nr GTIN 05909991401870;

opakowanie 56 tabletek nr GTIN 05909991401887;

opakowanie 60 tabletek nr GTIN 05909991401894;

opakowanie 180 tabletek nr GTIN 05909991401900;

podmiot odpowiedzialny: Zentiva k.s. z siedzibg w Pradze, Republika Czeska

2) nadania decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci;

uchyla w catosci zaskariong decyzje i umarza postepowanie | instancji w catoéci.

UZASADNIENIE

Decyzjg nr 7/WS/2024 z dnia 16 maja 2024 r., znak: NNJ.5452.8.2024.RPY.2 Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny (dalej: ,GIF” lub ,Organ”) wstrzymat w obrocie na terenie catego kraju produkt
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leczniczy Viglita (Vildagliptinum), 50mg, tabletki (dalej: ,Produkt”), we wszystkich wielkosciach
opakowan zadeklarowanych do wprowadzenia do obrotu i w zakresie wszystkich serii oraz nadat tej

decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Podmiotem odpowiedzialnym dla ww. produktu leczniczego jest Zentiva k.s. z siedzibg w Pradze,

Republika Czeska (dalej: ,,Strona”, ,,Podmiot odpowiedzialny” lub ,Spétka”), nr pozwolenia 25308.

W dniu 29 maja 2024 r. do GIF wptynat wniosek Podmiotu odpowiedzialnego o ponowne rozpatrzenie
sprawy zakonczonej ww. decyzjg. We wniosku zarzucono naruszenie przepiséw prawa procesowego
tj.art. 7w zw. z art. 77 § 1 k.p.a. i art. 80 k.p.a. poprzez dokonanie wybidrczej, nieprawidtowej oceny
dowodéw zgromadzonych w postepowaniu, polegajace na zignorowaniu argumentow podnoszonych
przez Strone oraz naruszenie przepisow prawa materialnego, tj. art. 121 ust. 1 i 2 u.p.f. poprzez
niewtasciwe zastosowanie, polegajace na wydaniu decyzji pomimo braku wystgpienia przestanki
uzasadnionego podejrzenia, ze Produkt nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom w zakresie

parametru ,,odpornos¢ tabletek niepowlekanych na scieranie”.

W ramach niniejszego postepowania GIF dysponuje z urzedu pismem Podmiotu odpowiedzialnego
z dnia 20 czerwca 2024 r. (ztozonym do sprawy o znaku NNJ.540.38.2024), zawierajacym dalsze

wyjasnienia co do wymagan jakosciowych Produktu.

W toku postepowania Il instancji, pismem z dnia 08 lipca 2023 r., GIF poinformowat Strone
o uprawnieniach procesowych wynikajacych z art. 10 § 1 k.p.a. Zawiadomienie zostato uznane za
doreczone w dniu 23 lipca 2024 r. w trybie art. 394 k.p.a. w zw. z art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 18 listopada
2020 r. o doreczeniach elektronicznych (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 1045).

% % 3k

Po analizie materiatu dowodowego zgromadzonego w sprawie oraz zapoznaniu sig ztrescia
whiesionego w sprawie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, GIF postanowit uchyli¢ zaskarzong

decyzje i umorzy¢ postepowanie | instancji w catosci.

Zgodnie z art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f. organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej wydajg decyzje
w zakresie wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub stosowania produktow
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie odpowiada ustalonym

wymaganiom jakosciowym lub zostat sfatszowany.

Na podstawie 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, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego

dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. Natomiast stosownie do art. 121 ust. 2 u.p.f.
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decyzjg o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju podejmuje GIF. Decyzje, o ktérych
mowa w art. 121 ust. 112 u.p.f.,, moga by¢ opatrzone klauzulg natychmiastowej wykonalnosci, o czym

stanowi art. 121 ust. 4 u.p.f.

Z powyiszych regulacji wynika, ze do podstawowych zadan GIF nalezy czuwanie nad jakoscia
produktow leczniczych i ich obrotem, tak by pacjenci otrzymali wiasciwy oraz petnowartosciowy
produkt leczniczy. Podstawowym zadaniem organéw Inspekcji Farmaceutycznej jest przede wszystkim
dziatanie prewencyjne, a wiec niedopuszczenie do potencjalnej mozliwosci, w ktérej dojdzie do

pozostawienia w obrocie produktow leczniczych niespetniajacych wymagan jakoéciowych.

Nalezy rowniez wskazac, ze kluczowe znaczenie dla stosowania art. 121 ust. 1 2 u.p.f. ma wyktadnia
uzytych przez ustawodawce terminéw ,wymagania” oraz ,uzasadnione podejrzenie”. Nie budzi
zadnych watpliwosci, ze wymagania, o ktérych mowa w art. 121 ust. 1 u.p.f. obejmujg ustalone dla
produktu leczniczego wymagania jakosciowe. Z kolei istnienie ,uzasadnionego podejrzenia” stanowi
warunek materialny sprowadzajgcy sie do istnienia podstawy faktycznej do wstrzymania obrotu.
Nie chodzi tu o ustalenie, ze okreslony produkt leczniczy nie spetnia wymagan, lecz o to, ze zebrane
dowody musza wskazywa¢ na prawdopodobieristwo niespefnienia wymagan (zob. P. Slezak
[w:] L. Ogiegto (red.), ,Prawo farmaceutyczne. Komentarz”, Legalis 2018 i powotana tam uchwata SN(7)

z dnia 28 wrzesnia 2006 r., | KZP 8/06, OSNKW 2006, Nr 10, poz. 87).
Zaskarzona decyzja zostata wydana w nastepujacym stanie faktycznym.

Pismem z dnia 12 grudnia 2022 r. petnomocnik Podmiotu odpowiedzialnego poinformowat GIF
o pierwszym wprowadzeniu Produktu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej po uzyskaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Pierwsze wprowadzenie Produktu miato

miejsce 17 listopada 2022 r.

Decyzjg z dnia 19 stycznia 2023 r. znak: IWJP.5451.22,2023.MST.2, GIF, dziatajac na podstawie art. 119a
ust. 2 u.p.f., nakazat Podmiotowi odpowiedzialnemu przekazanie Produktu do badar jakosciowych do

jednostki wymienionej w art. 22 u.p.f.

W dniu 13 marca 2024 r. wptynat do GIF protokét badania nr NI-0073-23 przeprowadzonego przez
Narodowy Instytut Lekéw w Warszawie (dalej: ,NIL”) na przekazanej przez Podmiot odpowiedzialny
probie Produktu (pochodzacej z serii numer CLB05146, termin waznosci 08.2024), w ktérym wskazane
zostato, ze Produkt ten nie spetnia przewidzianych dla niego wymagan jako$ciowych z uwagi na
negatywny wynik badania w zakresie parametru odpornosc tabletek niepowlekanych na Scieranie.
W protokole wskazano ,tabletki po badaniu pokruszone”. Dokumentacja fotograficzna (tabletki po
badaniu parametru odpornos¢ tabletek na $cieranie) stanowi zatgcznik do protokotu badania

nr NI-0073-23.
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Nastepnie Organ, pismem z dnia 14 marca 2024 r., znak: NNJ.540.38.2024.RPY.1 wystgpit do Podmiotu
odpowiedzialnego o okreslenie stanowiska wobec wynikéw badan przeprowadzonych przez NIL na

reprezentatywnej probie dla catego Produktu.

Podmiot odpowiedzialny ustosunkowat sie do wezwania Organu pismem z dnia 26 marca 2024 r. oraz
z dnia 26 kwietnia 2024 r. Strona wskazata, ze przeprowadzono dziatania wyjasniajgce, z ktorych

wynika m.in., ze:

— przeglad zapiséw w raportach serii, w tym kontroli miedzyprocesowej dla parametrow:
»odpornos¢ tabletek niepowlekanych na scieranie” i ,twardos¢” oraz danych dotyczacych

badan stabilnosci nie wykazat nieprawidtowosci;
— nie odnotowano zgtoszen reklamacji i dziatar niepozadanych;

— przeprowadzono retest (3 proby) serii CLB05146 pod katem parametru ,odpornosc tabletek
niepowlekanych na scieranie” i stwierdzono, ze pomimo tego, e dla niektdrych tabletek po
badaniu zaobserwowano odpryski to obliczone ubytki masy nie przekraczajg limitow

specyfikacji i otrzymane wyniki odpowiadajg wymaganiom.

Strona przedstawita stanowisko, zgodnie z ktérym interpretacja wyniku badania parametru
»odpornos¢ tabletek na scieranie”, wykonanego zgodnie z Farmakopeg Europejska Ph. Eur. 2.9.7,
zastosowana przez NIL, jest nieprawidtowa. Strona zarzucita, ze NIL uznat, iz lekko wyszczerbione po
badaniu tabletki sa ,pokruszone”, a protokdt badan informowat jedynie o ogledzinach tabletek
Jtabletki pokruszone po badaniu”, nie zawierat doktadnej wartosci ubytku masy tabletek i w zwigzku

z tym nie mozna uznac, ze wynik jest kompletny.

Strona powotata sie tez na raport z postepowania wyjasniajacego przeprowadzonego u wytworcy
produktu leczniczego podlegajacego badaniu, tj. SANOFI ILAC SAN.VE TIC.AS., w ktorym
poinformowano, ze sprawdzono: zapisy raportow serii; materiaty wyjsciowe i dostawcéw; metode
i wyniki analityczne; procedury; kwalifikacje personelu; ocene trendu — wystepowanie podobnego
zdarzenia dla produktu Vidagliptin 50mg w postaci tabletek. W zadnym z powyiszych obszarow nie
stwierdzono niezgodnosci. We wniosku z ww. raportu zgtoszenie rozpatrywane jako reklamacje

uznano za bezzasadne, w zwigzku z czym nie dokonano ostatecznej oceny ryzyka.

Rownoczesnie, powyiszy protokdt badania nr NI-0073-23 zostat uzupetniony pismem NIL z dnia
25 kwietnia 2024 r., w ktorym jednostka badawcza przedstawita dalsze wyjasnienia co do metodologii
przeprowadzonych przez siebie badan jakosciowych. NIL odnidst sie do zarzutdw Strony i wskazat, ze
zgodnie z Ph. Eur./FP Xl ,tabletki nie spetniajg wymagania, jezeli obecne sq w probce tabletki

pokruszone, pekniete lub przetamane"”. W opinii NIL wyglad tabletek odpowiada opisowi tabletek
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niespetniajgcych wymagania. Pomimo stwierdzenia niezgodnosci, w celach informacyjnych, obliczono
ubytek masy w badanej prébce. Uzyskany ubytek masy dla badanych tabletek (0,30%) miescit sie
w granicach specyfikacji (nie wiecej niz 1%), jednakze, ze wzgledu na niespetnienie wymagania
wynikajgcego z pokruszenia sie tabletek, na podstawie Ph. Eur. 2.9.7., NIL podtrzymat wydane
orzeczenie o niezgodnosci produktu leczniczego z wymaganiami dla parametru odpornoéé tabletek

niepowlekanych na scieranie.

Kolejno, pismem z dnia 06 maja 2024 r. NIL poinformowat, ze wystgpit z zapytaniem do Europejskiego
Dyrektoriatu ds. Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia (EDQM) przy Radzie Europy w sprawie oceny wyniku
badania parametru odpornosc¢ tabletek niepowlekanych na scieranie uzyskanego dla Produktu.
W odpowiedzi, EDQM wskazat, ze wyglad przedstawionych na zdjeciu tabletek jasno wskazuje na to,

ze Produkt nie spetnia wymagania dla parametru ,odpornosc tabletek niepowlekanych na scieranie”.

Zaskarzong decyzjg z dnia 16 maja 2024 r., GIF wstrzymat na terenie catego kraju obrét Produktem
i nadat decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci. Organ stwierdzit, ze przestanka wstrzymania
obrotu produktem leczniczym jest uzasadnione podejrzenie tego, ze produkt nie odpowiada ustalonym
dla niego wymaganiom, a ta z kolei okolicznos¢ wynika z badania jakosciowego wykonanego przez NIL,
tj. jednostke posiadajgcq status Oficjalnego Laboratorium Kontroli Lekéw (OMCL) certyfikowanego
przez EDQM. Wedtug GIF, skoro przeprowadzone badanie dato wynik negatywny w zakresie parametru
odpornosc tabletek niepowlekanych na scieranie, wykazujac, ze tabletki po badaniu byty pokruszone,
a w konsekwencji wydano orzeczenie o niespetnianiu przez Produkt przewidzianego dla niego
wymagania jakosciowego, to w sprawie zaszta przestanka do zastosowania przepisu z art. 121 ust. 1

u.p.f.

W toku dalszych czynnosci nadzorczych nad warunkami wytwarzania produktéw leczniczych/jakoscia
produktow leczniczych GIF pismem z dnia 27 maja 2024 r., znak: NNJ.540.38.2024.RPY.4, wezwat
Podmiot odpowiedzialny do przedstawienia dalszych wyjasnieri w sprawie, w tym w szczegélnosci do

przedstawienia dowodow potwierdzajacych spetnienie wymagan jakosciowych Produktu.

Odpowiadajac na powyisze wezwanie, pismem z dnia 20 czerwca 2024 r. Strona przedstawifa raport
z dnia 11 czerwca 2024 r. z analizy przeprowadzonej przez laboratorium SUKL w Pradze, Republika
Czeska (jednostke posiadajgcg status OMCL w Czechach) w sprawie oceny wyniku badania
jakosciowego Produktu, zgodnie z ktérym parametr ,odpornosé tabletek niepowlekanych na scieranie”
uzyskat prawidtowy wynik. Ponadto Strona przedstawita oswiadczenie o konsekwencjach medycznych
w kontekscie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii Produktu, zgodnie z ktérym w stosunku

do Produktu nie mozna zidentyfikowa¢ zadnego znanego ryzyka dla pacjenta.
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Nastepnie, w zwiazku z powzieciem informacji o uzyskaniu przez Produkt prawidtowych wynikéw
badan przeprowadzonych przez laboratorium SUKL, GIF zwrécit sie w dniu 27 czerwca 2024 r. do
wskazanej jednostki o zajecie stanowiska co do rozbieznosci w wynikach otrzymanych przez polskie
i czeskie laboratorium. SUKL potwierdzit, ze przeprowadzone przez czeskie laboratorium badania na
prébkach pochodzacych z czterech réznych serii Produktu (w tym nr CLB05146) nie wykazaty

nieprawidtowosci Produktu.

W rozpoznawanej sprawie przeprowadzone przez NIL badanie jakosciowe Produktu wykazato, ie
badana prébka (pochodzaca z serii nr CLBO5146) nie spetniata wymagania okreslonego w specyfikacji
produktu leczniczego dla parametru odpornosé tabletek niepowlekanych na $cieranie oraz spetniafa
wymagania okreslone w dokumentacji produktu leczniczego dla pozostatych badanych parametrow.
Juz zatem tylko taka czesciowa niezgodno$¢ okreélonych w specyfikacji produktu leczniczego wymagan
oznaczata, ze zaistniato uzasadnione podejrzenie, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom. Ustawodawca w tresci przepisu art. 121 ust. 1 u.p.f. nie rozréznia bowiem
zastosowania dyspozycji normy z niego wynikajgcej (wstrzymanie obrotu produktem leczniczym) od
stopnia spetnienia wymagan (spetnienie czesciowe albo catkowite). Do zastosowania normy wystarcza
kazde niespetnienie wymagan. Z uwagi na powyzsze, GIF wstrzymat w obrocie na terenie catego kraju
Produkt, o czym orzekt zaskarzong decyzjg nr 7/WS/2024 z dnia 16 maja 2024 r., a decyzja ta, na dzien
jej wydania, w petni odpowiadata istniejgcemu w tej dacie stanowi faktycznemu objetego hipoteza

normy prawnej (tresci przepisu art. 121 ust. 1, ust. 2 i ust. 4 u.p.f.).

Niemniej jednak stwierdzi¢ nalezy, ze w toku postepowania odwotawczego — ponownego rozpatrzenia
sprawy - od ww. decyzji GIF z dnia 16 maja 2024 r., okolicznosci sprawy o charakterze prawotworczym
ulegty zasadniczej zmianie. GIF powzigt bowiem informacje na temat badan przeprowadzonych przez
laboratorium SUKL w Pradze, Republika Czeska (jednostke posiadajgca status OMCL w Czechach), ktére

nie wykazaty nieprawidtowosci Produktu.

Wobec powyiszego, na dzien wydania niniejszej decyzji, ze zgromadzonych w sprawie dowodow
wynika, ze przeprowadzone przez NIL w marcu 2024 r. badania jakosciowe na prébie Produktu
(pochodzacej z serii numer CLB05146) wykazaty, ze Produkt nie spetnia wymagan dla parametru
odpornos¢ tabletek niepowlekanych na $cieranie ze wzgledu na niespetnienie wymagania
wynikajacego z pokruszenia sie tabletek [przy czym ubytek masy dla badanych tabletek (0,30%) miescit

sie w granicach specyfikacji (nie wiecej niz 1%)].

Réwnoczesénie, przeprowadzone przez SUKL w czerwcu 2024 r. badania jakosciowe na prébach
Produktu (w tym pochodzacej z serii numer CLB05146) wykazaly, ze Produkt spetnia wymagania dla

parametru odpornos¢ tabletek niepowlekanych na scieranie.
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Zestawiajgc powyzsze dowody, zdaniem GIF, nie mozna jednoznacznie wskazaé, ze w dalszym ciggu
istnieje uzasadnione podejrzenie, ze Produkt nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, o czym

mowa w art, 121 ust. 1 u.p.f.

W realiach sprawy, z uwagi na wskazane wyzej rozbieznosci w wynikach badan jakoéciowych Produktu
pochodzacych od réwnorzednych krajowych laboratoriow OMCL oraz zgodnie z zasada rozstrzygania
watpliwosci na korzy$¢ strony okreélong w art. 81a § 1 k.p.a. w zw. z art. 10 ust. 2 ustawy z dnia 6 marca
2018 r. Prawo przedsiebiorcow (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 236), nalezy przyjac iz brak jest podstaw do
tego, aby nadal twierdzi¢, ze istniejg przestanki do wstrzymania w obrocie Produktu. Z tego wzgledu

GIF orzekt o uchyleniu decyzji | instancji w catosci i umorzeniu postepowania | instancji w catosci.

W orzecznictwie wskazuje sie bowiem, ze w sytuacji, kiedy dopiero na etapie postepowania
odwotawczego zajdg okolicznosci faktyczne czynigce postepowanie w sprawie bezprzedmiotowym
(art. 105 § 1 k.p.a.), organ odwotawczy wydaje decyzje przewidziang w zdaniu drugim art. 138 § 1 pkt
2 k.p.a. 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., ||
SA/Bk 179/22).

W rozpoznawanej sprawie, na podstawie catoksztattu okolicznosci sprawy, GIF stwierdzit, ze w toku
postepowania odwotawczego wystapita bezprzedmiotowos$¢ postepowania administracyjnego,

a w konsekwencji nalezato orzec, jak w osnowie niniejszej decyzji.
Majgc powyzsze na uwadze, GIF orzekt jak w osnowie.

Pouczenie

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

2. Skarge nalezy ztoiy¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, za poérednictwem
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie 30 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji, zgodnie z
art. 53 § 1 oraz art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, ze zm.; dalej: ,p.p.s.a.”);

3. Zgodniezart.2308§1i2 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), wnoszac skarge na niniejsza decyzje, naleiy uisci¢ wpis staty
w wysokosci 200 zt. Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie, albo bezposrednio w kasie Sadu.

4. Strona moze ubiega¢ sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sgdowych
oraz ustanowienie adwokata, radcy prawnego, doradcy podatkowego lub rzecznika patentowego) na
zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.
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z up. Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
Joanna Olszewska
Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:

1. Strona: Zentiva k.s. z/s w Pradze, zastepowana przez pelnomocnika:—

. Minister Zdrowia, e-PUAP;

. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, e-PUAP;
. Gtéwny Lekarz Weterynarii, e-PUAP;

. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego, e-PUAP;

. WIF — wszyscy, e-PUAP;

. Narodowy Instytut Lekdw, e-PUAP;

. Ad acta.
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