Warszawa, 08 maja 2024 r.

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWIL.5455.1.2024, WW.5

DECYZIA

Na podstawie art. 112 ust. 1 pkt 1, art. 108 ust. 4 pkt 2 oraz art. 121 ust. 1 i 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301, ze zm.; dalej ,u.p.f.”)
oraz art. 138 § 1 pkt 2 w zw, z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego {Dz.U. z 2024 r. poz. 572; dalej ,k.p.a.”),

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpoznaniu wniosku Zentiva k.s. z siedzibq w Pradze o ponowne rozpatrzenie sprawy zakoficzonej

decyzjg Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 1/WS$/2024 zdnia 30 stycznia 2024 r.,

znak: NNJ.5452.1.2024.J5ZY.2 w przedmiocie:

1) wstrzymania na terenie catego kraju obrotu produktem leczniczym o nazwie:
Zodgane (Mometasoni furoas), 50 mcg/dawke, aerozol do nosa, zawiesina,

opakowanie 1 butelka 60 dawek, GTIN 05909991478599,

opakowanie 1 butelka 120 dawek, GTIN 0509991478605,

opakowanie 1 butelka 140 dawek, GTIN 05909991478582,

podmioct odpowiedzialny: Zentiva k.s. z siedziba w Pradze

w zakresie wszystkich serii;

2) nadajacej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci

uchyla w cato$ci zaskariona decyzje i umarza postepowanie | instancii w catosci

UZASADNIENIE
Pismem z dnia 23 listopada 2022 r. podmiot odpowiedzialny dla produktu leczniczego Zodgane,
50 mcg/dawke, aerozol do nosa, zawiesina, tj. Zentiva k.s. z siedzibq w Pradze (Republika Czeska)
poinformowat Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego o pierwszym wprowadzeniu przedmiotowego
produktu leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej, po uzyskaniu pozwolenia

nr 26971 na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
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Leczniczych, Wyrobéw Medyecznych i Produktéw Biobdjeczych nr UR/RD/0141/22 z dnia 23 marca
2022 r. Pierwsze wprowadzenie przedmiotowego produktu leczniczego miato miejsce 28 paidziernika
2022 r.

Decyzjg z dnia 21 grudnia 2022 r. znak: IWJP.5451.656.2022.MST.2, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, dziatajgc na podstawie art. 119a ust. 2 u.p.f., nakazat podmiotowi odpowiedzialnemu
przekazanie produktu leczniczego do badaii jakoéciowych do jednostki wymienionej w art. 22 u.p.f.

W dniu 18 grudnia 2023 r. do Glownego Inspektora Farmaceutycznego wplynal protokét
z badania przeprowadzonego przez Narodowy Instytut Lekéw w Warszawie (dalej jako: ,NIL”) na
przekazanej przez podmiot odpowiedzialny prébie produlktu leczniczego (pochodzacej z serii numer
1254, termin wainosci 07.2027), w ktérym wskazane zostato, Ze produkt ten nie speinia
przewidzianych dla niego wymagan jakoéciowych z uwagi na negatywny wynik badania w zakresie
parametru rozkfad wielkosci czgstek odnosnie czastek D(0,9). Powyzszy protokoét zostat uzupetniony
pismem NIL z dnia 5 stycznia 2024 r. {doreczonego organowi 9 stycznia 2024 r.), w ktdrym jednostka
badawcza przedstawita dalsze wyjasnienia co do metodologii przeprowadzonych przez siebie badah
jakosci.

Nastepnie Glowny Inspektor Farmaceutyczny, pismem z dnia 22 grudnia 2023 r., wystgpit do
pedmiotu odpowiedzialnego o ckresélenie stanowiska wobec wynikéw badan przeprowadzonych przez
NIL na reprezentatywnej probie dla catego preduktu leczniczego Zodgane, 50 mcg/dawke, aerozol do
nosa, zawiesina.

Podmiot odpowiedzialny ustosunkowat sie do wezwania Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego pismem z dnia 28 grudnia 2023 r. oraz po raz kolejny pismem z dnia 24 stycznia
2024 r.

Podmiot odpowiedzialny powotat sie na fakt otrzymania zgodnych ze specyfikacja jakosciowa
wynikdw analiz, wykonanych przez wytwdrce, przed wprowadzeniem do obrotu dla serii, ktérg
nastepnie podmiot przekazat do badania w NIL. Przestat takze bieigce wyniki badan przedmiotowego
parametru na prébach referencyjnych tej serii, a takze wyniki badan starzeniowych dia dwéch innych
serii. W ocenie podmiotu odpowiedzialnego, dane te dowodza stabilnosci przedmiotowego parametru
w czasie zycia produktu leczniczego. Z wyjasnier podmiotu odpowiedzialnego wynika jednoczesnie, ze
metoda oznaczania rozkfadu wielkosci czastek zastosowana przez wytwdrce odbiega od metody
okreslonej w dokumentacji rejestracyjnej badanego produkiu, ktéra stanowita podstawe
przeprowadzenia badari przez NIL. Strona zadeklarowata, ze dokona zmiany dokumentacji
rejestracyjnej w taki sposéh, ze metoda stosowana przez wytwérce zostanie odzwierciedlona w tej
dokumentacgji.

Podmiot odpowiedzialny przedstawit réwniez stanowisko, zgodnie z ktérym stwierdzony w toku

badania przez NIL wynik poza specyfikacja nie niesie za sobg ryzyka dla pacjenta.
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Decyzja nr 1/WS/2024 z dnia 30 stycznia 2024 r., znak NNJ.5452.1.2024.J5ZY.2, GIF wstrzymat
na terenie catege kraju obrét produktem leczniczym o nazwie Zodgane (Mometasoni furoas),
50 mcg/dawke, aerozol do nosa, zawiesina apakowanie 1 butelka 60 dawek, GTIN 05909991478599,
opakowanie 1 butelka 120 dawek, GTIN 05909991478605, opakowanie 1 butelka 140 dawek, GTIN
05509991478582, podmiot odpowiedzialny: Zentiva k.s. z siedzibg w Pradze i nadat decyzji rygor
natychmiastowej wykonalnosci. Organ stwierdzit, ze przeslanka wstrzymania obrotu produktem
leczniczym jest uzasadnione podejrzenie tege, Ze produkt nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom, a ta z kolei okoliczno$¢ wynika z badania jakosciowego wykonanego przez Narodowy
Instytut Lekow, tj. jednostke posiadajacq status Oficjalnego Laboratorium Kontroli Lekéw (OMCL)
certyfikowanego przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktéw Leczniczych przy Radzie Europy
(EDQM). Wg GIF, skoro przeprowadzone badanie dato wynik negatywny w zakresie parametru rozkfad
wielkosci czgstek odnoénie czastek D{0,9), a w konsekwencji wydano orzeczenie o niespeinianiu przez
przedmiotowy produkt leczniczy przewidzianego dla niego wymagania jakosciowego, to w sprawie
zaszla przestanka do zastosowania przepisu z art. 121 ust. 1 u.p.f. Decyzje doreczono Stronie w dniu
31 stycznia 2024 r.

W toku dalszych czynnosci nadzorczych nad warunkami wytwarzania produktéw
leczniczych/jakoscia produktéw leczniczych oraz w zwiazku ze zobowigzaniem sie podmictu
odpowiedzialnego do skutecznego wprowadzenia zmiany w dokumentacji rejestracyjnej, w zakresie
tozsamego z postepowaniem u wytwarcy sposobu wykonania analizy przedmiotowego parametru, GIF
wezwat podmiot odpowiedzialny do ztoZzenia szczegétowych wyjasnien co do podjetych dziatan. Organ
wyjasnit jednoczesnie, ze dalsze, moiliwe, rozstrzygniecia w sprawie zaleine s3 od przedstawienia
przez podmiot odpowiedzialny dowoddw potwierdzajacych spefnienie wymagan jakosciowych
przedmiotowego produktu leczniczego, poprzedzone informacja do GIF o skierowaniu produktu do
ponownego przebadania de laboratorium o statusie OMCL.

W odpowledzi na wezwanie Strona zloiyta pisemng informacje, zgodnie z ktérg to informacjg
w dniu 2 lutego 2024 roku zglosita niewielka zmiane porejestracyjng typu IA (B.ll.d.2a) w zatwierdzonej
metodzie badania oznaczania rozkladu wielkosci czastek, polegajaca na uszczegotowieniu informacji
o metodclogii przeprowadzania badania o informacje uzyskane od wytwércy produktu, zgodnie
z wczesniejszg deklaracjg. W celu potwierdzenia zgloszenia zmiany Strona dotgczyta, jako dowdd,
potwierdzenie zgloszenia zmiany porejestracyjnej Jednoczesnie poinformowata, ze zwrdécita sie
z wnioskiem do NIL o ponowne przeprowadzenie badania produktu. Tym samym, jak wywiodta,
uzyskala potwierdzenie NIL w zakresie mozliwoéci ponownego przeprowadzenia hadania parametru
rozktad wielkosci czastek w oparciu o uszczegotowiony opis metody badania przedstawiony przez

Strone w ztozonym zgtoszeniu zmiany porejestracyjnej. Wyjasnita, e otrzymata potwierdzenie NIL,
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o braku zasadnosci badania pozostatych parametréw, ktérych zgodnoéé potwierdzita wczesniejsza

analiza przeprowadzona przez NIL.

Ze zlozonego zalacznika wynikato, ze zgloszenia zmiany rejestracyjnej dokonane przez strone
w dniu 02 lutego 2024 r. nastapito w ramach procedury wzajemnego uznania, ze wskazaniem Danii
jako paristwa referencyjnego — RMS, a Polski jako jednego z paristw zainteresowanych — CMS.

W dniu 12 lutego 2024 r. Strona zlozyla wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy zakoriczonej
decyzjg z dnia 30 stycznia 2024 r., w ktérym ponowita wniosek o dopuszczenie i przeprowadzenie
dowodu z dokumentu bedgcego wyciggiem ze zgloszenia zmiany rejestracyjnej z dnia 2 lutego
2024 r. Strona kolejny raz podkreslita, ze zwrécita sie do NIL o przeprowadzenie ponownego badania
produktu leczniczego w zakresie parametru rozktad wielkoéci czgstek w oparciu o zaktualizowana przez
wytwdrce metodyke badar, przedstawiong przez Strone w powyiszej aktualizacji dossier
rejestracyjnego. Whniosta o uwzglednienie tych okolicznosci przy ponownym rozpatrzeniu sprawy.

W dniu 26 lutego 2024 r. NIL przekazat GIF uzupeiniajacy protokét badania Ni-0016-23 z dnia

15 grudnia 2023 r. {protokét uzupeiniajgcy wydany 26 lutego 2024 r.), zawierajacy crzeczenie
stwierdzajace, e badana prébka produktu Zodgane, 50 pg/dawke, aerozol do nosa, zawiesina, nr serii
1254, spetnia wymagania okreslone w specyfikacji produktu leczniczego dla parametru rozklad
wielkosci czastek badanego z wykorzystaniem zaktualizowanej metody wytwércy. W uwagach do
protokotu zamieszczono informacje w brzmieniu:
»Badanie parametru rozkfad wielkosci czastek wykonano w celu weryfikacji otrzymanego wyniku Q05
(protokét NI-0016-23 z dnia 15.12.2023 r.). Podmiot odpowiedzialny w dniu 05.02.2024 r. przekazat
zaktualizowang metode badania (3.2.P.5.2.1.3. PRO-QUALC-2016-384/07), ktéra —zgodnie z deklaracjq
Podmiotu — zostata ztozona jako zmiana porejestracyjna. Metoda zostata uzupetniona w zakresie
wartosci wspotczynnika zatamania §wiatla materiatu oraz procedury wykonania materiatu — dodane
zapis o koniecznosci mieszania préby po osiagnieciu wymaganej obskuracji przez 1 minute, a nastepnie
zastosowania ultradiwiekéw przez 4 minuty.”

W dniu 28 lutego 2024 r. strona wystapita o dopuszczenie | przeprowadzenie dowodu z tego
protokotu na okolicznos¢ spetnienia przez wyzej opisany produkt leczniczy wymagania okreslonego
w specyfikacji dla parametru rozktad wielkosci czastek.

W zwigzku z ponownie przeprowadzonym badaniem produktu, GIF, w pi$mie z dnia 1 marca
2024 r., zwrdcit sie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (dalej: ,URPL") o dokonanie oceny, czy zloZona przez podmiot odpowiedzialny w dniu
2 lutego 2024 r. zmiana porejestracyjna jest zgodna ze szczegétami podanymi w przeprowadzonym

przez NIL ponownym, badaniu produktu leczniczego, a wobec braku udzielenia odpowiedzi na ww.
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pismo, wystapienie do URPL zostato ponowione w dniu 19 marca 2024 r. oraz w dniu 9 kwietnia
2024 r. Do wniosku do URPL GIF zatgczyt opinie wraz ze zgloszeniem zmian porejestracyjnych.

Zawiadomienie o zamiarze zakoriczenia postepowania wraz z pouczeniem o uprawnieniach
procesowych wynikajacych z zasady czynnego udzialu w postepowaniu, zamieszczone w piémie GIF
z dnia 09 kwietnia 2024 r., doreczono stronie w tym samym dniu. W odpowiedzi Strona podtrzymata
swoje dotychczasowe stanowisko w sprawie i wszystkie ztozone dotgd wnioski dowodowe (pismo
ztozone w dniu 15 kwietnia 2024 r.).

W dniu 15 kwietnia 2024 r. wptyneto do sprawy pismo URPL. Ze stanowiska URPL wynikatlo, ze
ztozona przez podmiot cdpowiedzialny w dniu 2 lutego 2024 r. zmiana porejestracyjna jest zgodna ze
szczegotami podanymi w zataczonym protokole ponownie przeprowadzonego badania (w polu
~Uwagi”). URPL podal, ze metoda 3.2.P.5.2.1.3, Pro-QUALC-2016-384/07, zamieszczona
w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego Zodgane, 50 mcg/dawke, aerozol do nosa,
podmiot odpowiedzialny Zentiva, k.s., zostala uzupetniona w zakresie wartosci wspéiczynnika
zatamania $wiatla oraz procedury wykonania pomiaru (informacja o mieszaniu préby i zastosowania
ultradiwigkéw). URPL zamiescit réwniez informacje, Ze procedura europejska dotyczaca
przedmiotowej zmiany zostata zakoriczona pozytywnie przez RMS (Reference Member State) w dniu
3 marca 2024 r.

Po analizie materialu dowodowego zgromadzonego w sprawie oraz zapoznaniu sig z treécig
wniesionego w sprawie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, GIF postanowit uchyli¢ zaskariona

decyzjg i umorzyc postepowanie | instancji w catoéci.

Na wstepie wyjasnienia wymaga, Ze zgodnie z dyspozycjg art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f., organy
Inspekcji Farmaceutycznej wydajg decyzje w zakresie wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania
z obratu lub stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, 2e dany
produkt nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakoSciowym lub zostat sfalszowany.

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, 7e produkt leczniczy zostat
sfatszowany, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. O podjetej decyzji wojewddzki 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,,
mog3 by¢ opatrzone kiauzulg natychmiastowej wykonalnosci, 0 czym stanowi art. 121 ust. 4 u.p.f.

Z powyiszych regulacji wynika, e do podstawowych zadarh Gitéwnego Inspektora

Farmaceutycznego naleiy czuwanie nad jakoscig produktdw leczniczych i ich obrotem, tak by pacjenci
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otrzymali wlasciwy oraz pelnowartosciowy produkt leczniczy. Podstawowym zadaniem organow
Inspekcji Farmaceutycznej jest przede wszystkim dzialanie prewencyjne, a wiec niedopuszczenie
do potencjalnej moiliwosci, w ktdrej dojdzie do pozostawienia w obrocie produktéw leczniczych
niespetniajacych wymagan jakosciowych.

Nalezy rowniez wskazacd, ze kluczowe znaczenie dla stosowania art. 121 ust. 1§ 2 u.p.f.
ma wyktadnia uiytych 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 niego wymagania jakosciowe. Z kolei istnienie ,uzasadnionego podejrzenia” stanowi
warunek materialny sprowadzajacy sie do istnienia podstawy faktycznej do wstrzymania obrotu.
Nie chodzi tu o ustalenie, ze okreslony produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie spetnia wymagar,
lecz o to, ze zebrane dowody muszg wskazywaé na prawdopodobienstwo niespetnienia wymagan
{zob. P. Slezak [w:] L. Ogielo (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Legalis 2018 i powotana tam
uchwata SN{7} z 28 wrzesnia 2006 r., | KZP 8/06, OSNKW 2006, Nr 10, poz. 87).

W rozpoznawanej sprawie pierwsze przeprowadzone przez NIL badanie jakesciowe produktu
leczniczego Zodgane {Mometasoni furoas), 50 mcg/dawke, aerozol do nosa, zawiesina, dla serii 1254
wykazato, ze badana prébka nie speiniata wymagania okreslonego w specyfikacji produktu leczniczego
dla rozkfadu wielkoéci czgstek odnoscie czastek D{0,9) oraz spelniala wymagania okreélone
w dokumentacji produktu leczniczego dla pozostalych badanych parametréw. Jui zatem tylko taka
czeéciowa niezgodnos¢ okreslonych w specyfikacji produktu leczniczego wymagan oznaczala, ze
zaistnialo uzasadnione podejrzenie, ie 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 wynikajacej (wstrzymanie obrotu produktem leczniczym) od stopnia
spetnienia wymagan (spetnienie czesciowe albo catkowite). Do zastosowania normy wystarcza kazde
niespemnienie wymagan. Z uwagi na powyisze, GIF wstrzymat w obrocie na terenie catego kraju ww.
produkt leczniczy, o czym orzekt zaskarzong decyzjg nr 1/WS/2024 z dnia 30 stycznia 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.).

Niemnie] jednak stwierdzi¢ nalezy, ze w toku postepowania odwolawczego — ponownego
rozpatrzenia sprawy - od ww. decyzji GIF z dnia 30 stycznia 2024 r., okolicznosci sprawy o charakterze
prawotworczym ulegly zasadnicze] zmianie. Produkt leczniczy Zodgane (Mometasoni furoas),
50 mcg/dawke, aerozol do nosa, zawiesina, o tej samej serii 1254, zostal bowiem powtdrnie
przebadany przez NIL, tym razem z wykorzystaniem zaktualizowanej metody wytworcy, a, jak wynika
z pozostatych zgromadzonych w sprawie dowoddéw, metoda ta zostala uwzgledniona w procedurze

zmian porejestracyjnych zatwierdzonych w dniu 3 marca 2024 r,
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Do dowoddéw tych nalezg dokumenty urzedowe w postaci zgfoszenia porejestracyjnego
dokonanego przez podmiot odpowiedzialny w dniu 2 lutego 2024 r. w trybie procedury wzajemnego
uznania wraz z lista zmian (List of changes (3.2.P.5.2), potwierdzenia pozytywnego zakoriczenia tej
procedury w dniu 3 marca 2024 r. przez URPL, zestawienie tredci protokotéw dwdch badan tego
samego produktu leczniczego o tej samej serii przez NIL z orzeczeniem stwierdzajgcym spetnienie
wymagan w catosci wydanym w oparciu o drugie badanie z wykorzystaniem zaktualizowanej metody
wytworcy oraz stwierdzenie zgodnosdci zmiany porejestracyjnej ze szczegétami badania podanymi
przez NIL w protokole drugiege badania, réwniez stwierdzone przez URPL w pi$mie z dnia 15 kwietnia

2024 r.

Powyisze dowody, zdaniem GIF, wskazujg, Ze produkt leczniczy Zodgane (Mometasoni furoas),
50 mcg/dawke, aerozol do nosa, zawiesina, spetnia wymagania jakosciowe, a tym samym brak jest
podstaw do tego, aby nadal twierdzi¢, ze istniejg przestanki do wstrzymania w obrocie ww. produktu
leczniczego. Ztego wzgledu GIF orzekt o uchyleniu decyzji | instancji w calesei i umorzeniu

postepowania | instancji w catosci.

W orzecznictwie wskazuje sie bowiem, Ze w sytuacji, kiedy dopiero na etapie postepowania
odwolawczego zajda okolicznosci fakiyczne czynigce postepowanie w sprawie bezprzedmiotowym
(art. 105 & 1KPA), organ odwolawczy wydaje decyzje przewidziang w zdaniu drugim
art. 138 § 1 pkt 2 KPA. Takiemu rozstrzygnieciu nie stoi na przeszkodzie sformutowanie "umarza
postgpowanie 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
wyrak NSA z 19 kwietnia 2022 r., Il 05K 4862/21, por. tez wyrok WSA w Bialymstoku z dnia 14 kwietnia
2022 r., 11 SA/Bk 179/22).

W rozpoznawanej sprawie, na podstawie caloksztattu okolicznosci sprawy, GIF stwierdzit,
ze wtoku postepowania odwotawczego (ponownego rozpatrzenia sprawy, wystgpila
bezprzedmiotowos¢ postepowania administracyjnego, a w kensekwencji nalezato orzec, jak w osnowie

niniejszej decyzji.

Pouczenie

1. Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania. Stronie przystuguje

prawo whiesienia skargi na powyisza decyzje.

2. Skarge naleiy ztozy¢ do Wojewddzkiego Sqdu Administracyjnego w Warszawie, za posrednictwem
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie 30 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji,
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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. 230§ 1i2 p.p.s.a. wzw. 2 § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia
2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegétowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed
sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2021 r. poz. 535}, wnoszgc skarge na niniejsza decyzje, nalezy
uisci¢ wpis staty w wysokosci 200 zt. Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie, albo bezposrednio w kasie Sgdu.

4. Strona moze ubiegal sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych
oraz ustanowienie adwokata, radcy prawnego, doradcy podatkowego lub rzecznika patentowego)
na zasadach okreélonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.

z up. Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Woijciech Krajewski
Dyrektor Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuija:

1. Strona: Zentiva ks, 7fc w Pradze, U kahslovny 130, Dolnl Mérholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska,

2. Minister Zdrowia, =-PUAP;

3. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, e-PUAP;
4, Gléwny Lekarz Weterynarii, e-PUAP;

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

6. WIF — wszyscy, e-PUAF;

7. Narodowy Instytut Lekéw, epuap;

8. Ad acta.
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