I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY Warszawa, 28 stycznia 2026 .

NNJ.5452.24.2025.E5.10

DECYZJA NR 4/WS/2025/U

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zwiazku z art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001

r.— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 z p6in. Zm.).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego wszczetego na wniosek strony z dnia 21 lipca
2025 roku o uchylenie decyzji nr 4/WS/2025 z dnia 9 kwietnia 2025 roku, w przedmiocie wstrzymania
na terenie catego kraju obrotu produktem leczniczym o nazwie: Furaginum MAX US Pharmacia
(Furazidinum), tabletki, 100 mg, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 27808, opakowanie 30
tabletek, GTIN 05903031289442, podmiot odpowiedzialny: US Pharmacia sp. z 0. o. z siedzibg we

Wroctawiu

uchyla w catosci ww. decyzje.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 26 paiZdziernika 2023 roku petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego
powiadomit Giodwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej m.in. jako ,GIF”) o pierwszym
wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego: Furaginum
MAX US Pharmacia (Furazidinum), tabletki, 100 mg, opakowanie 30 tabletek, podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia sp. z 0.0., ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw.

Decyzja z dnia 15 grudnia 2023 roku znak NBJ.5451.183.2023.MST.2, Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny, dziatajgc na podstawie art. 119a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (dalej réwniez jako: ,u.p.f.”), nakazat przekazanie ww. produktu leczniczego do badan

jakosciowych prowadzonych w jednostce wymienionej w art. 22 u.p.f.
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31 lipca 2024 roku do GIF wplynat protokét nr NI-0819-23 z badania przeprowadzonego
przez Narodowy Instytut Lekéw (dalej réwniez jako ,NIL”) na przekazanej przez podmiot
odpowiedzialny prébie produktu leczniczego, pochodzacej z serii numer 12872535, o terminie
waznoéci 05.2025, w ktérym wskazane zostalo, ze produkt ten nie spefnia przewidzianych dla niego
wymagarh jakosciowych, z uwagi na negatywny wynik badania w zakresie parametru zawartos¢
nitrozoamin: NDMA oraz spetnia wymagania dla pozostatych przebadanych parametréw okreslonych
w dokumentacji produktu leczniczego. Ponadto, w uwagach protokotu, Zaklad Metod
Spektorometrycznych w NIL zwrécit uwage na konieczno$¢ zmiany w dokumentacji produktu
leczniczego wzoru na obliczenie zawartoéci NDMA w opisie metody analitycznej. Dodatkowo NIL
wskazat uwagi co do walidacji metody analitycznej, w zakresie potwierdzenia selektywnosci oraz
tozsamosci metody analitycznej.

W toku dziatan wyjasniajacych, GIF wezwat podmiot odpowiedzialny do ustosunkowania sig
do niezgodnosci oraz uwag wskazanych w protokole badar, a w przypadku kwestionowania wynikéw
badania przeprowadzonego przez NIL do przedstawienia stanowiska w tym zakresie oraz dowodéw na
jego poparcie.

Podmiot odpowiedzialny potwierdzit niezgodnosé wzoru zawartego w dokumentacji
rejestracyjnej oraz ztozyt wyjagnienia, z ktérych wynikato, ze stwierdzona przez NIL niezgodnos¢ nie ma
wplywu na jakoéé | bezpieczeristwo stosowania przedmiotowego produktu.

W zwigzku z uwagami NIL co do dokumentacji dla przedmiotowego produktu leczniczego,
na podstawie ktérej przeprowadzono badania, GIF zwrdcit si¢ do Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych (dalej m.in. jako »URPLWMIPB”)
o potwierdzenie prawidtowosci dokumentacji rejestracyjnej, w $wietle przedstawionych argumentow.

Ostatecznie w toku dziatari wyjaéniajacych nie udato sie wskaza¢ powodu rozbieznosci
wynikéw badai dla parametru zawartos¢ NDMA, uzyskanych u wytwérey produktu oraz w NiL.
Strona nie przedstawita wystarczajagcych dowodéw pozwalajacych na wykluczenie niezgodnosci
w zakresie zanieczyszczenia NDMA lub dowodéw wykazujacych, ie stwierdzona niezgodnos¢
wystepuje w ramach niektérych tylko serii produktu leczniczego.

Jednoczeénie strona poinformowata o planowanych dziataniach naprawczo-korygujacych tj.
ztozeniu zmiany porejestracyjnej dotyczacej zastapienia metody oznaczania NDMA w przedmiotowym
produkeie, z uwzglednieniem uwag w zakresie parametréw wymaganych w walidacji.

W zwiazku z powyiszym, GIF przekazat caty materiat dowodowy zebrany w sprawie do
URPLWMIPB jako organu wiasciwego, w zakresie oceny dokumentacji rejestracyjnej oraz

bezpieczeristwa stosowania produktéw leczniczych.
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Jednoczeénie, zawiadomieniem z dnia 28 lutego 2025 roku GIF wszczat postepowanie
w przedmiocie wycofania z obrotu oraz zakazu wprowadzania do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego: Furaginum MAX US Pharmacia, tabletki, 100 mg,
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 27808, opakowanie 30 tabletek, w zakresie wszystkich serii,
podmiot odpowiedzialny: US Pharmacia sp. z 0.0., z siedziba we Wroctawiu, z uwagi na niespetnianie
przez ten produkt ustalonych wymagan jako$ciowych, w zakresie parametru zawartoéé nitrozoamin:
NDMA.

Jednoczesnie organ poinformowat strone, w trybie art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
— Kodeks postgpowania administracyjnego (dalej réwniez jako: ,k.p.a.”) o mozliwoéci wypowiedzenia
sig co do zgromadzonych w postepowaniu dowodéw | materiatéw oraz zgtoszonych zgdan.

11 marca 2025 roku do GIF wplynelo pismo strony z 10 marca 2025 roku, w ktérym
wskazano, ze w oparciu o szczegétowa analize ryzyka, identyfikacja wyniku niespetniajacego wymagan
w NIL dotyczy metody analitycznej, a nie rzeczywistej wady jakosciowej produktu leczniczego
Furaginum MAX US Pharmacia (Furazidinum), tabletki, 100 mg i tym samym pozostaje bez wplywu na
jakos¢ serii wprowadzonych do obrotu oraz bezpieczefistwo pacjenta, a takie skutecznosé
farmakoterapii. Na podstawie przedstawionych przestanek wskazujacych na problem analityczny
metody obecnie stosowanej do oceny zanieczyszczania NDMA, strona zawnioskowata o zmiane trybu
wszczetego postepowania w przedmiocie wycofania z obrotu ww. produktu na wstrzymanie obrotu
przedmiotowym produktem do czasu rejestracji nowej metody analitycznej oraz przeprowadzenie
badar w celu przedstawiania dowodéw majacych na celu wykluczenie wady jakoéciowej ww. produktu.

Zawiadomieniem z dnia 20 marca 2025 roku GIF poinformowat strone, iz przychyla sie do
whniosku strony. Jednoczesnie poinformowat strong o moiliwosci wypowiedzenia sie co do
zgromadzonych w postepowaniu dowodéw i materiatéw oraz zgloszonych Zadarn w terminie 7 dni od
dnia dorgczenia przedmiotowego pisma oraz wskazat, ze po uptywie tego terminu, organ wyda decyzje
w przedmiocie wstrzymania obrotu ww. produktem w zakresie wszystkich jego serii.

Decyzja nr 4/WS/2025 z dnia 9 kwietnia 2025 roku GIF wstrzymat obrét produktem leczniczym
o nazwie: Furaginum MAX US Pharmacia (Furazidinum), tabletki, 100 mg, pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu 27808, opakowanie 30 tabletek, w zakresie wszystkich serii, na czas procedowania zmiany
porejestracyjnej w zakresie metody analitycznej oraz ponownego przebadania dowolnej serii produktu
w zakresie parametru zawarto$¢ nitrozoamin NDMA przez jednostke posiadajacy status Oficjalnego
Laboratorium Kontroli Lekéw (dalej jako OMCL) i dostarczenia dowodow na zgodno$é przedmiotowego
produktu.

Pismem z dnia 17 kwietnia 2025 roku GIF wezwat strone do przedstawienia dalszych wyjasnieri

w sprawie, w tym harmonogramu dziatan podejmowanych przez podmiot odpowiedzialny m.in.
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dotyczacych procedowania zmiany porejestracyjnej w zakresie metody analitycznej, aw szczegdlnosci
dostarczenia dowodow na zgodno$¢ przedmiotowego produktu z zatwierdzona dokumentacja.

W dniu 16 maja 2025 roku do GIF wptyneto pismo strony z 15 maja 2025 roku, w ktorym
przedstawiono harmonogram dziatan w ramach prowadzonego postepowania wyjasniajgcego.
W ww. piémie poinformowano o realizowanych dziataniach naprawczych, w tym m.in. o procedowaniu
zmian porejstracyjnych, zgltoszonych wnioskiem nr DZL-ZLN.4020.995.2025 z dnia 28 marca 2025 roku,
w tym zmiany dotyczacej zastapienia metody oznaczania NDMA w produkcie leczniczym Furaginum
MAX US Pharmacia, tabletki, 100 mg, z uwzglednieniem uwag wskazanych przez NiL. Jednocze$nie
poinformowano, ie podmiot odpowiedzialny otrzymal uwagi od organu regulacyjnego do
dokumentacji zmianowej z terminem 30 dni na uzupetnienie.

Dodatkowo strona poinformowata, ze skontaktowano sig z kilkoma jednostkami OMCL, w celu
zlecenia zbadania produktu leczniczego Furaginum MAX US Pharmacia i otrzymano odpowied:
odmowna w zakresie mozliwoéci wykonania tego badania. W zwigzku z brakiem mozliwosci zlecenia
przez podmiot odpowiedzialny przebadania dowolnej serii przedmiotowego produktu w zakresie
parametru zawartoéé nitrozoamin: NDMA, na podstawie nowej zarejestrowanej metody, przez
jednostke majaca status OMCL, strona zwrécita sig do GIF z prosha o wydanie decyzji w tym zakresie.

Pismem z dnia 18 czerwca 2025 roku GIF wezwat strone do przedstawienia informacji
o sposobie rozpatrzenia zmiany zgtoszonej wnioskiem nr DZL-ZLN.4020.995.2025 z dnia 28 marca 2025
roku, o ktérej byla mowa w ztozonych wyjaénieniach w piémie z dnia 15 maja 2025 roku oraz
przedstawienia dowodu na zatwierdzenie przedmiotowej zmiany przez wiasciwy organ.

Pismem z dnia 7 lipca 2025 roku strona poinformowata, iz w zwigzku ze ztozeniem uzupetnieri
na wezwanie URPLWMMIPB, zakoniczenie procedury dotyczacej zmiany porejestracyjnej szacowane
jest na 12 lipca 2025 roku.

Pismem z dnia 21 lipca 2025 roku podmiot odpowiedzialny poinformowat GIF o zakoticzeniu
realizacji dziatari korygujacych, w tym o otrzymaniu z URPLWMIPB zawiadomienia z dnia 17 lipca 2025
roku znak DZL-ZLN.4020.995.2025.4.JK o przyjeciu zmian typu IA nr B.ILb.2 a), IB nr B.l..d.2 d), IB
nr B.I1.d.1 z) zgtoszonych wnioskiem nr DZL-ZLN.4020.995.2025 z dnia 28 marca 2025 roku dotyczacej
zastapienia metody badania zanieczyszczeri nitrozoaminami oraz zmiany miejsca wytwarzania, gdzie
nastepuje  kontrola serii w zakresie zanieczyszczen  nitrozoaminami oraz  decyzji
z dnia 17 lipca 2025 roku znak UR/ZD/1450/25 zmieniajacej pozwolenie nr 27808 na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego: Furaginum MAX US Pharmacia Furazidinum tabletki, 100 mg, w zakresie
zmiany miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii.

Ponadto w ww. piémie strona przedstawita wyniki badat préb archiwalnych wszystkich serii

produktu leczniczego Furaginum MAX US Pharmacia, tabletki, 100 mg, bedacych w dacie waznosci,
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pod katem parametru zawartos¢ NDMA, z wykorzystaniem nowej metody analitycznej oraz nowego
miejsca kontroli.

Jednoczesnie, na podstawie przeprowadzonego postepowania wyjasniajacego oraz podjetych
dziatari korygujacych, strona poinformowata, ze wynik niespetniajgcy wymagan jakosciowych
w zakresie zawartosci nitrozamin NDMA uzyskany przez NIL dla serii 12872535 wynikat z metody
analitycznej stosowanej do oceny zanieczyszczania NDMA, a nie rzeczywistej wady jako$ciowej
i zZawnioskowata o uchylenie decyzji nr 4/WS/2025 z 9 kwietnia 2025 r. wstrzymujgcej obrét wszystkich
serii produktu leczniczego Furaginum MAX US Pharmacia, tabletki, 100 mg.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, dziatajac na podstawie art. 64 § 2 k.p.a. wezwaniem z dnia
12 wrzesnia 2025 roku wezwat strong do uzupetnienia brakéw formalnych ww. wniosku, poprzez
przediozenie dokumentu pefnomocnictwa uprawniajacego do  reprezentowania strony
w przedmiotowym postgpowaniu (oryginat lub odpis uwierzytelniony zgodnie z art. 76a k.p.a.).

W dniu 16 wrzesnia 2025 roku do GIF wplyneto petnomocnictwo uprawniajgce do
reprezentowania spétki US Pharmacia sp. z o.0,, przed organami Paristwowej Inspekcji
Farmaceutycznej.

Dodatkowo, w toku przedmiotowego postepowania administracyjnego, na podstawie art. 50
k.p.a. pismem z dnia 10 paZdziernika 2025 roku GIF wezwat strone do przedtozenia zatwierdzonej
dokumentacji rejestracyjnej, w zakresie zmienionej metody oznaczania parametru zawartoéé
nitrozoamin NDMA.

Pismem z dnia 13 paZdziernika 2025 roku strona przekazata zatwierdzong dokumentacje
rejestracyjng, w zakresie zmienionej metody oznaczania parametru zawartoéé nitrozoamin NDMA.
Jednoczesnie strona poinformowala, ze decyzja z dnia 17 lipca 2025 roku znak UR/ZD/1450/25 i zZmiany
dotyczace zastgpienia metody oznaczania NDMA w produkcie Furaginum MAX US Pharmacia, tabletki,
100 mg zostaly przekazane w pismie informujacym o zakoriczeniu realizacji dziatari korygujacych.

W dniu 16 paZdziernika 2025 roku do GIF wplyneto ponaglenie z 15 paZdziernika 2025 roku
dotyczace postgpowania w sprawie uchylenia decyzji nr 4/WS/2025 w przedmiocie wstrzymania na
terenie catego kraju obrotu produktem Furaginum MAX US Pharmacia.

Strona wnoszac o uchylenie decyzji nr 4/WS/2025 z dnia 9 kwietnia 2025 roku, w przedmiocie
wstrzymania na terenie catego kraju obrotu produktem leczniczym o nazwie: Furaginum MAX US
Pharmacia (Furazidinum), tabletki, 100 mg nie dostarczyla dowodu w postaci wyniku badania
przeprowadzonego przez jednostke posiadajaca OMCL, potwierdzajacego zgodnosé przedmiotowego
produktu, w zakresie parametru zawarto$é¢ nitrozoamin NDMA. Zatem, Glowny Inspektor

Farmaceutyczny po przeprowadzeniu analizy mozliwoéci przeprowadzenia badania przedmiotowego
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produktu w jednostce majacej status OMCL, uznat za konieczne skierowanie produktu leczniczego
Furaginum MAX US Pharmacia (Furazidinum), tabletki, 100 mg do badar jakosciowych w NIL.

W zwiazku z powyiszym, zawiadomieniem z dnia 21 paZdziernika 2025 roku GIF poinformowat
spétke US Pharmacia sp. z 0.0. z siedzibg we Wroctawiu o wszczeciu z urzgdu postgpowania
administracyjnego w przedmiocie skierowania produktu leczniczego Furaginum MAX US Pharmacia
(Furazidinum) tabletki, 100 mg, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 27808, dopuszczonego do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Poiskiej do badar jakosciowych w NIL.

Nastepnie, postanowieniem z dnia 24 paidziernika 2025 roku GIF dopuscit nowe dowody
w postepowaniu wszczetym wnioskiem strony z dnia 21 lipca 2025 roku o uchylenie decyzji
nr 4/WS/2025 z dnia 9 kwietnia 2025 roku, w przedmiocie wstrzymania na terenie catego kraju obrotu
produktem leczniczym o nazwie: Furaginum MAX US Pharmacia (Furazidinum), tabletki, 100 mg

Dodatkowo, postanowieniem z dnia 24 pazdziernika 2025 roku GIF zawiadomit strong, Ze ww.
postepowanie nie zostanie ukoriczone w terminie, wskazujac nowy termin na jego zakoriczenie tj. 31
grudnia 2025 r.

Ponadto, w dniu 24 pazdziernika 2025 roku GIF wydat postanowienie dotyczace rozpatrzenia
ponaglenia w sprawie wniosku strony o uchylenie decyzji nr 4/W5/2025 w przedmiocie wstrzymania
na terenie catego kraju obrotu produktem Furaginum MAX US Pharmacia.

30 pazdziernika 2025 roku do GIF wptyneta odpowiedz na postanowienie z dnia 24 paZdziernika
2025 roku dotyczace ponaglenia zloZzonego przez strong.

23 grudnia 2025 roku do GIF wplynat protokét nr 0779-25 z badar przeprowadzonych w NIL
w zakresie parametru zawartoéé nitrozaminy NDMA z orzeczeniem, iz przebadana prébka spetnia
wymagania jakosciowe. Jednocze$nie w uwagach ww. protokotu NiL wskazat, ze podtrzymuje uwage
przedstawiong w piémie NBJ.5450.294.2025.MKAC.4 z dnia 13 listopada 2025 r., zwigzang
z niecatkowitym rozpuszczeniem substancji czynnej podczas przygotowania prébek zastosowanq
metoda.

Postanowieniem z dnia 30 grudnia 2025 roku GIF dopuscit nowe dowody w postgpowaniu
w sprawie wniosku strony o uchylenie decyzji GIF nr 4/WS$/2025.

Jednoczesnie, pismem z dnia 30 grudnia 2025 GIF wezwat strong do ztozenia wyjasnieri wobec
uwag zawartych w protokole nr NI-0779-25 oraz postanowieniem z dnia 30 grudnia 2025 roku
zawiadomit strone, ze ww. postepowanie nie zostanie ukoriczone w terminie, wskazujac nowy termin
na jego zakonczenie do 30 stycznia.

14 stycznia 2026 roku do GIF wptynefo pismo strony z 13 stycznia 2026 roku stanowigce
odpowied? na wezwanie GIF, zawierajgce stanowisko w zakresie uwag NIL, w ktérym stwierdzono, ze

na podstawie przeprowadzonej analizy wykazano, ze woda pozostaje wtasciwym i rekomendowanym

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl
tel. 22 44 10 736 ailtagifgov.pl
fax 22 44 10 737

Strona 6z 9



rozpuszczalnikiem dla oznaczania NDMA w tabletkach Furaginum Max US Pharmacia, 100 mg, zgodnie
z metod zatwierdzong przez URPLWMIPB. Alternatywne rozpuszczalniki i metody nie zapewniajq
wiarygodnych wynikow z uwagi na degradacje prébki i/lub generowanie NDMA in situ a zastosowane
podejicie zapewnia doktadnos¢, precyzje i rzetelno$é wynikéw na poziomie ppb, co potwierdzaja dane
z walidacji i testow optymalizacyjnych.

Pismem z dnia 16 stycznia 2026 roku GIF zawiadomit strone o zakonczeniu postepowania
dowodowego w postgpowaniu wszczetym na wniosek strony z dnia 21 lipca 2025 roku o uchylenie
decyzji nr 4/WS/2025 z dnia 9 kwietnia 2025 roku, w przedmiocie wstrzymania na terenie catego kraju
obrotu produktem leczniczym o nazwie: Furaginum MAX US Pharmacia (Furazidinum), tabletki, 100 mg
oraz poinformowat strong o mozliwosci wypowiedzenia sig co do zgtoszonych materiatéw i zadan.

Pismem z dnia 16 stycznia 2026 roku, ktére wplyneto do GIF 19 stycznia 2026 roku, strona
poinformowata o rezygnacji z mozliwosci wypowiedzenia sig co do zgromadzonych w postepowaniu

dowodow i materiatéw oraz zgtoszonych zadan, przed wydaniem decyzji w przedmiotowej sprawie.

W powyiszym stanie faktycznym, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie
wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z dyspozycjq art. 155 k.p.a. decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyta prawo,
moie byé w kazdym czasie za zgoda strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktéry ja wydal, jeieli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg sie uchyleniu lub zmianie takiej
decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony (...).

W toku postepowania wyjasniajgcego prowadzonego w trybie nadzorczym oraz postepowania
wszczetego na wniosek o uchylenie decyzji nr 4/WS/2025 wstrzymujacej obrét wszystkich serii
produktu leczniczego Furaginum MAX US Pharmacia (Furazidinum), tabletki, 100 mg, strona
przeprowadzita dziatania naprawcze, w tym dokonata zmiany porejestracyjnej, w zakresie miejsca
wytwarzania ww. produktu, gdzie nastgpuje kontrola serii w zakresie badania zanieczyszczen
nitrozoaminami oraz zmiany w zakresie metody badania ww. parametru.

Ponadto, strona przeprowadzita badania préb archiwalnych wszystkich serii ww. produktu,
bedacych w dacie wainoéci, wprowadzonych do obrotu, pod katem parametru zawarto$¢ NDMA,
z wykorzystaniem nowej metody analitycznej oraz nowego miejsca kontroli, ktére to badania
potwierdzity zgodnos¢ ze specyfikacja przedmiotowego produktu.

Dodatkowo, badanie jakosciowe w zakresie parametru zawarto$é nitrozaminy NDMA,
przeprowadzone przez jednostke majacq status OMCL, potwierdzito, iz przebadana prébka ww.

produktu leczniczego spetnia wymagania jakosciowe.
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Majac na uwadze zebrany materiat dowodowy, GIF uznat za zasadne przychylenie sie do
whniosku strony i uchylenie decyzji nr 4/WS/2025 wstrzymujgcej obrot produktem Furaginum MAX US
Pharmacia (Furazidinum), tabletki, 100 mg, w zakresie wszystkich jego serii. Uchylenie przedmiotowej
decyzji bedzie skutkowaé mozliwoéciq przywrécenia obrotu ww. produktem. Jest ono zatem
uzasadnione zaréwno interesem spotecznym, jak réwniez stusznym interesem strony.

Majac na uwadze powyisze wzgledy, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat zgodnie

z osnowa niniejszej decyzji.
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 zwrdci¢ sig do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi, jezeli stronie przystuguje prawo do zwrocenia sie do Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moie wnie$¢
skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa - skargg nalezy whieéé do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji za posrednictwem
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze
ubiegaé¢ sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach
okreélonych w ustawie - Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (art. 239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia whniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze zrzec sig¢ prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje.

Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do

whniesienia odwotania decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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Otrzymuja:

1. Strona: US Pharmacia sp. z 0. o. ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw reprezentowana przez

@ - << < -Doreczen: AE:PL-39678-89265-AUUEU-25.

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

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

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekow;

N oo »n o~ ow

a/a
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