Warszawa, 17 pazdziernika 2025 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.14.2024.MRO.18

DECYZJA NR 35/WC/ZW/2025

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1i 2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia

14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, z pdzn. zm.)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu wszczetego z urzedu postepowania administracyjnego w przedmiocie wycofania
z obrotu i zakazu wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu
leczniczego Benlek, Metamizolum natricum monohydricum + Thiamini hydrochloridum + Coffeinum,
tabletki,500 mg + 38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek, GTIN 05909991492977, w zakresie

wszystkich serii, podmiot odpowiedzialny: Solinea sp. z 0.0. z siedzibg w Elizéwce
1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Benlek, Metamizolum natricum monohydricum + Thiamini hydrochloridum + Coffeinum, tabletki,
500 mg + 38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek, GTIN 05909991492977, numer pozwolenia:

27270, podmiot odpowiedzialny: Solinea sp. z 0.0. z siedzibg w Elizéwce przy ul. Szafranowe;j 6,
21-003 Ciecierzyn, Numer KRS: 0001038630,
- w zakresie wszystkich serii;

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

leczniczego w zakresie wszystkich serii.
3) nadaje niniejszej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.
UZASADNIENIE

Pismem z dnia 10 lutego 2023 r. podmiot odpowiedzialny dla produktu leczniczego Benlek,
Metamizolum natricum monohydricum + Thiamini hydrochloridum + Coffeinum, tabletki, 500 mg +

38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek, GTIN 05909991492977, tj. Solinea sp. z 0.0. z siedzibg
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w Elizéwce, poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o pierwszym wprowadzeniu
przedmiotowego produktu leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej po uzyskaniu
pozwolenia nr 27270 na dopuszczenie do obrotu zgodnie z Decyzjg nr UR/RD/0437/22 z dnia 8 sierpnia
2022 r. Pierwsze wprowadzenie przedmiotowego produktu leczniczego miato miejsce 12 stycznia

2023 .

Decyzjag z dnia 6 marca 2023 r. znak: IWJP.5451.115.2023.MST.2, Gtédwny Inspektor
Farmaceutyczny, dziatajgc na podstawie art. 119a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (zwanej dalej jako: ,u.p.f.”), nakazat ww. podmiotowi odpowiedzialnemu przekazanie
produktu leczniczego do badan jakosciowych do Narodowego Instytutu Lekéw (zwanego dalej rowniez

jako: ,,NIL”).

W dniu 18 sierpnia 2023 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat protokot
z badania przeprowadzonego przez NIL na przekazanej przez omawiany podmiot odpowiedzialny
probie produktu leczniczego, pochodzacej z serii numer 0321222, termin waznosci 11.2025, w ktérym
wskazano, ze produkt ten nie spetnia przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych z uwagi na
negatywny wynik badania w zakresie parametru ,,Czystos¢ chromatograficzna tiaminy chlorowodorku:

kazde niewyspecyfikowane zanieczyszczenie”.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, pismem z dnia 21 sierpnia 2023 r. o znaku
NNJ.540.1.2023.MRO.1, wystapit do podmiotu odpowiedzialnego o ustosunkowanie sie do wynikéw

badan przeprowadzonych przez NIL.

Jednoczesnie pismem z dnia 21 sierpnia 2023 r. o znaku NNJ.540.1.2023.MRO.2 Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny przekazat do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (zwanego dalej rowniez jako: ,,URPL”) do rozpatrzenia zgodnie
z kompetencjami, protokét badan NIL nr NI-0162-23 wraz z uwagami oraz zwrdcit sie z prosba
o przedstawienie opinii na temat bezpieczenstwa stosowania przedmiotowego leku w Swietle

zidentyfikowane] niezgodnosci.

W dniu 31 sierpnia 2023 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto pismo
podmiotu odpowiedzialnego Solinea sp. z 0.0. z siedzibg w Elizéwce z dnia 28 sierpnia 2023 r., w ktorym
poinformowat on o podjetych przez niego krokach w celu zbadania struktury nieokreslonego
zanieczyszczenia, zakwalifikowanego przez NIL jako pochodzace od chlorowodorku tiaminy oraz ztozyt
deklaracje skorygowania dokumentacji rejestracyjnej w oparciu o uwagi zawarte w protokole badan nr
NI-0162-23. Spétka nie kwestionowata prawidtowosci badan przeprowadzonych w Narodowym

Instytucie Lekdw.

Wobec uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy Benlek, Metamizolum natricum
monohydricum + Thiamini hydrochloridum + Coffeinum, tabletki, 500 mg + 38,75 mg + 50 mg,

opakowanie 20 tabletek, GTIN 05909991492977 nie spetnia ustalonych dla niego wymagan, Gtéwny
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Inspektor Farmaceutyczny decyzjg z dnia 29 wrzesnia 2023 r., numer 6/2023 wstrzymat obrot ww.

produktem leczniczym na obszarze catego kraju.

W zwigzku z koniecznoscig potwierdzenia badz wykluczenia niespetniania przez produkt
leczniczy Benlek, tabletki, 500 mg + 38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek, GTIN 05909991492977
ustalonych dla niego wymagan jakosciowych, niezbedne bylo przeprowadzenie dalszego

postepowania wyjasniajgcego.

Pismem z dnia 10 pazdziernika 2023 r. o znaku NNJ.540.1.2023.MRO.2 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wezwat ww. podmiot odpowiedzialny do przedstawienia ewentualnych dalszych
wyjasnien w sprawie, w tym w szczegdlnosci do przedstawienia dowoddéw potwierdzajgcych brak
wptywu stwierdzonych naruszen na skutecznos$é i bezpieczenstwo stosowania omawianego produktu

leczniczego przez pacjentow.

W dniu 10 pazdziernika 2023 r. wptyneto do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego pismo
podmiotu odpowiedzialnego z dnia 5 pazdziernika 2023 r. zawierajgce dodatkowe wyjasnienia
w sprawie. W tresci przedmiotowego stanowiska Solinea sp. z 0.0. z siedzibg w Elizéwce nie wykazata
nieprawidtowosci w wykonaniu badania przez NIL, a jedynie zauwazyta koniecznos¢ wprowadzenia
zmian do aktualnie zarejestrowanej dokumentacji. Do omawianych wyjasnien dofgczono raport
eksperta dotyczacy identyfikacji zanieczyszczenia, wobec ktérego NIL stwierdzit niezgodnosc.

Zanieczyszczenie to zostato okreslone mianem pochodnej metamizolu.

Ponadto w tresci ww. wyjasniend Solinea sp. z 0.0. z siedzibg w Elizowce ztozyta wniosek
0 ponowne rozpatrzenie sprawy zakonczonej decyzjg Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia

29 wrzesnia 2023 r., numer 6/2023.

Pismem z dnia 23 listopada 2023 r., znak NNJ.540.1.2023.MRO.3 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny ustosunkowat sie do ztozonych przez strone wyjasnien i poinformowat jg o uznaniu
ich jako niewystarczajgce do wykluczenia wady jakosciowej oraz wskazat, ze jako dowdd w sprawie
moze zosta¢ uznana zmiana, ktdra zostata zatwierdzona przez wtasciwy organ, tj. Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz ponowna
ocena spetnienia wymagan jakosciowych przez laboratorium o statusie Oficjalnego Laboratorium
Kontroli Lekéw, zwanego dalej réowniez jako OMCL, zgodnie z zatwierdzong dokumentacja

rejestracyjna.

W zwigzku z brakiem odpowiedzi URPL na pismo organu z dnia 21 sierpnia 2023 r. o znaku
NNJ.540.1.2023.MRO.2, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem z dnia 1 grudnia 2023 r. o znaku
NNJ.540.1.2023.MR0O.4, skierowat do URPL ponowng prosbe o przedstawienie opinii na temat

bezpieczenstwa stosowania przedmiotowego leku w Swietle zidentyfikowanej niezgodnosci.
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W dniu 20 grudnia 2023 r., w piSmie o znaku DOL-OLC.460.84.2023 Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w odpowiedzi na pismo
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 21 sierpnia 2023 r. o znaku NNJ.540.1.2023.MRO.2,
poinformowat organ o ztozonym w dniu 12 grudnia 2023 r. przez podmiot odpowiedzialny Solinea sp.z
0.0. wniosku o dokonanie zmian porejestracyjnych obejmujgcych kwestie wyszczegdlnione
w protokole badan Painstwowego Laboratorium Kontroli Produktéw Leczniczych NI-0162-23. Kwestie
wptywu zidentyfikowanej niezgodnosci na bezpieczedstwo stosowania produktu leczniczego Benlek,

tabletki, 500 mg + 38,75 mg + 50 mg miaty by¢ réwniez przedmiotem oceny niniejszego wniosku.

Decyzjg z dnia 15 marca 2024 r., znak POWII.5455.28.2023.SK.3 Organ Il instancji uchylit
zaskarzong przez strone decyzje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego numer 6/2023 z dnia 29
wrzesnia 2023 r. w czeSci oznaczajacej strone postepowania jako Solinea sp. z o0.0. sp.k. zs. w
Ciecierzynie i w tym zakresie oznaczyt strone jako Solinea sp. z 0.0. zs. w Elizdwce oraz utrzymat

zaskarzong decyzje w mocy w pozostatej czesci. Decyzja jest ostateczna i prawomocna.

Wobec braku dowoddéw potwierdzajacych zatwierdzenie przez URPL zgtoszonych przez
podmiot odpowiedzialny Solinea sp. z 0.0. zmian zawartych we wniosku z dnia 12 grudnia 2023 r. oraz
braku potwierdzenia spetnienia wymagan jako$ciowych przez laboratorium o statusie OMCL zgodnie
z zatwierdzong dokumentacjg rejestracyjng, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem z dnia 4
kwietnia 2024 r. o znaku NNJ.5453.14.2024.MRO.1 zawiadomit strone o wszczeciu postepowania
administracyjnego w przedmiocie wycofania i zakazu wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego
Benlek, tabletki, 500 mg + 38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek, GTIN 05909991492977

w zakresie wszystkich serii.

Organ przedstawit stronie dowody i materiaty zgromadzone w sprawie i pouczyt jg w trybie art.
10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (dalej réwniez jako:

»K.p.a.”) o mozliwosci wypowiedzenia sie w sprawie w terminie 7 dni od dnia doreczenia pisma.

Pismem z dnia 10 kwietnia 2024 r. o sygnaturze DZL-ZLN.070.2.2024.1.AB2 Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych poinformowat Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego o zaakceptowaniu w dniu 12 stycznia 2024 r. niewielkich zmian
rejestracyjnych typu IA nr B.1l.d.2 a) w zakresie zatwierdzonej metody badania , Tozsamosci kofeiny”
oraz niewielkich zmian w zatwierdzonej metodzie badania , Czystosci chromatograficznej tiaminy

chlorowodorku”.

W dniu 18 kwietnia 2024 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto pismo strony
z dnia 12 kwietnia 2024 r., zawierajgce wniosek o zawieszenie postepowania w przedmiocie wycofania
z obrotu i zakazu wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego Benlek, tabletki, 500 mg + 38,75 mg

+ 50 mg, opakowanie 20 tabletek, GTIN 05909991492977.
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W tresci uzasadnienia przedmiotowego wniosku strona wskazata, ze zmiany w zakresie metody
identyfikacji kofeiny oraz metody oznaczania substancji pokrewnych chlorowodorku tiaminy, zostaty
zaakceptowane przez Prezesa Urzedu w dniu 12 stycznia 2024 r. Podmiot odpowiedzialny
poinformowat réwniez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o planowanym przekazaniu ww.
produktu leczniczego do ponownej oceny w NIL po zatwierdzeniu innej zmiany ztozonej przez Solinea
sp. z 0.0. w dniu 15 lutego 2024 r. Zmiana ta nie dotyczyta dziatan naprawczych w stosunku
do stwierdzonego przez NIL negatywnego wyniku badania oraz nie byta objeta zakresem

przedmiotowego postepowania.

Postanowieniem z dnia 24 maja 2024 r., o znaku NNJ.5453.14.2024.MR0O.4 organ odmoéwit

whnioskowanego przez strone zawieszenia przedmiotowego postepowania administracyjnego.

W uzasadnieniu ww. postanowienia wskazano, ze zmiana porejestracyjna dotyczaca
parametru ocenionego przez OMCL negatywnie w trakcie ekspertyzy badawczej zostafa
zaakceptowana, a zatem nastgpito rozstrzygniecie zagadnienia wstepnego bedgcego przedmiotem

postepowania w przedmiocie zmiany dokumentacji.

Jednoczesnie pismem z dnia 24 maja 2024 o znaku NNJ.5453.14.2024.MRO.5 r. organ wezwat
strone do przedstawienia w terminie 30 dni pozytywnych wynikéw badania w zakresie parametréw
negatywnie ocenionych w trakcie ekspertyzy badawczej wykonanej w ramach decyzji Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego wydanej na podstawie art. 119a ust. 2 u.p.f., autoryzowanych przez
laboratorium o statusie Oficjalnego Laboratorium Kontroli Lekéw (OMCL) jako dowodu
potwierdzajgcego spetnienie wymagan jakosciowych przez produkt leczniczy Benlek, tabletki, 500 mg
+ 38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek, GTIN 05909991492977, pod rygorem rozstrzygniecia
postepowania w oparciu o zgromadzony dotychczas materiat dowodowy. Strona nie przedstawita

W wyznaczonym terminie zgdanych dowoddéw w postaci wynikdéw badarn OMCL.

Pismem z dnia 24 maja 2024 r. skierowanym do NIL, do wiadomosci GIF, podmiot
odpowiedzialny poprosit o ponowne rozpatrzenie wynikow badan oraz zatwierdzenie ich poprawnosci,

w oparciu o zaakceptowane przez URPL zmiany w dossier.

W piSmie z dnia 7 czerwca 2024 r. o znaku LS-212/2024 NIL poinformowat podmiot
odpowiedzialny Solinea sp. z 0.0. (pismo przekazane do wiadomosci GIF) o braku mozliwosci oceny
jakosci produktu leczniczego Benlek , tabletki, 500 mg + 38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek,

GTIN 05909991492977 zgodnie z aktualnie zatwierdzong dokumentacja rejestracyjna.

Ponadto OMCL wskazat konieczno$¢ weryfikacji zanieczyszczenia zidentyfikowanego jako
dimer metamizolu, metoda odpowiednig do jego oznaczenia. Jednoczesnie poinformowat organ
o braku mozliwosci dokonania tej weryfikacji za pomocg aktualnie zatwierdzonej metody
badawczej. NIL jako srodek dorazny zaproponowat badanie z wykorzystaniem metody alternatywnej,

nie bedacej jednak metodg zatwierdzong w dokumentacji rejestracyjne;j.
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W dniu 11 czerwca 2024 r. strona zwrdcita sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o akceptacje przeprowadzenia przez NIL badania alternatywnego, zaproponowanego
w pismie NIL z dnia 7 czerwca 2025 r., w celu oznaczenia zawartosci nowo zidentyfikowanego
zanieczyszczenia w produkcie Benlek, tabletki, 500 mg + 38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek,

GTIN 05909991492977.

Pismem z dnia 17 czerwca 2024 r. o znaku znak NNJ.5453.14.2024.MRO.7 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny odmoéwit przeprowadzenia dowodu w postaci oznaczenia czystosci
chromatograficznej metamizolu metodga alternatywng wskazujgc, ze potwierdzeniem spetnienia przez
produkt leczniczy ustalonych dla niego wymagan jakosciowych jest badanie przeprowadzone zgodnie

z dokumentacjg rejestracyjng dla tego produktu.

W dniu 11 lipca 2024 r. podmiot odpowiedzialny przedstawit wyniki badan wykonanych przez
laboratorium R&D wytworcy dla przedmiotowego leku. W celu uzyskania wynikow wykorzystano

metode zmodyfikowang, nie ujetg w dossier rejestracyjnym.

Pismem z dnia 04 sierpnia 2024 r. o znaku NNJ.5453.14.2024.MR0O.9 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny skierowat do NIL pytanie czy oceniony negatywnie w protokole NI-0162-23 z 18
sierpnia 2023 r. parametr w odniesieniu do aktualnie obowigzujgcej dokumentacji rejestracyjnej moze

zosta¢ oceniony pozytywnie.

W pismie z dnia 30 sierpnia 2024 r. o znaku znak LS1-389/2024 NIL przedstawit stanowisko,
ze w odniesieniu do parametru ,czysto$¢ chromatograficzna tiaminy chlorowodorku” pozytywna
ocena w odniesieniu do aktualnie obowigzujgcej dokumentacji rejestracyjnej nie moze zostac
dokonana. Ponadto Narodowy Instytut Lekéw wskazat, ze ocena zawartosci zanieczyszczenia
zidentyfikowanego jako dimer metamizolu jest konieczna i nie moze zosta¢ w zaden sposdb pominieta.
W trakcie badan analitycznych OMCL zauwazyt, ze powstanie zanieczyszczenia moze byé¢ indukowane
w obecnosci jednej z substancji czynnych, dlatego potwierdzenie zgodnosci farmaceutycznej sktadu
produktu leczniczego jest dodatkowo wainym elementem dotyczagcym kwestii bezpieczenstwa
i skutecznosci przedmiotowego leku. W pisSmie przywotano kwestie toksycznosci metamizolu
i koniecznos$¢ ich oceny réwniez w stosunku do zanieczyszczenia, dla ktérego stwierdzono

przekroczenie.

Jednoczesnie w stosunku do parametru ,,tozsamos¢ kofeiny” ktéry nie mogt zosta¢ oceniony
ze wzgledu na nieodpowiednio$é metody, NIL wskazat, ze: w celu potwierdzenia spetnienia wymagan,
zgodnie z zatwierdzong dokumentacjg rejestracyjng wymagane jest powtdrzenie badania
analitycznego. Dodatkowo NIL poinformowat, ze na etapie badarn wykonanych w ramach Decyzji
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wydanej na podstawie art. 119a ust. 2 u.p.f. potwierdzona

zostata tozsamosé kofeiny metodg HPLC, zgodna z dokumentacja rejestracyjna.
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Majac powyisze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem znak
NNJ.5453.14.2024.MR0.10 z dnia 06 wrzesnia 2024 r., skierowat do URPL prosbe o wyrazenie opinii na
temat bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Benlek, tabletki, 500 mg + 38,75 mg + 50 mg,
opakowanie 20 tabletek, GTIN 05909991492977 w Swietle aktualnie obowigzujgcej dokumentacji

rejestracyjnej.

Pismem z dnia 18 pazdziernika 2024 r. o znaku DZL-ZLN.070.2.2024.2.MC Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych poinformowat Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego o koniecznosci skorygowania dokumentacji rejestracyjnej dla produktu
leczniczego Benlek, tabletki 500 mg + 38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek, GTIN
05909991492977 wskazujgc rowniez na konieczno$é omdwienia kwestii toksycznosci przedmiotowego
zanieczyszczenia oraz potwierdzenia zgodnosci farmaceutycznej sktadu omawianego produktu

leczniczego.

Ponadto URPL poinformowat organ, ze okreslenie zawartosci zanieczyszczenia okreslonego
przez podmiot odpowiedzialny jako dimer aminopiryny (wczesniej opisywanym przez strone rowniez
jako dimer metamizolu) w produkcie leczniczym Benlek, tabletki 500 mg + 38,75 mg + 50 mg,

opakowanie 20 tabletek, GTIN 05909991492977 jest wymagane do oceny jego bezpieczeristwa.

Majac powyzsze na wzgledzie pismem 2z dnia 22 pazdziernika 2024 r., znak
NNJ.5453.14.2024.MR0.11, Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny ponownie zwrécit sie do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z prosba
o wyrazenie opinii na temat bezpieczenstwa stosowania przedmiotowego leku po uzyskaniu przez
Urzad potrzebnych wyjasnien od podmiotu odpowiedzialnego. Jednakze pismo to pozostato bez

odpowiedzi.

Pismem z dnia 31 grudnia 2024 r., znak NNJ.5453.14.2024.MR0O.12 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zawiadomit podmiot odpowiedzialny Solinea sp. z 0.0. o zamiarze zakoriczenia
postepowania administracyjnego, mozliwosci wypowiedzenia sie codo zebranych dowoddéw i
materiatdw oraz zgtoszonych zgdan, ewentualnie ztozenia nowych wnioskéw dowodowych
przed wydaniem decyzji. W odpowiedzi na powyzsze zawiadomienie strona pismem z dnia 13 stycznia
2025 r. poinformowata organ o wyznaczonym przez URPL terminie na ztozenie zmiany porejestracyjnej
do dnia 25 stycznia 2025 r. oraz ztozyta wniosek ,,0 utrzymanie wstrzymania obrotu produktem Benlek

do czasu wyjasnienia postepowania”.

Pismem z dnia 23 stycznia 2025 r., znak NNJ.5453.14.2024.MR0O.13 Gtédwny Inspektor
Farmaceutyczny zobowigzat strone do przedtozenia dowodu potwierdzajacego ztozenie przez nig
whniosku o dokonanie zmiany porejestracyjnej we wskazanym przez URPL terminie oraz wskazanie

zakresu ztozonej zmiany.
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W toku postepowania organ ustalit, ze w dniu 25 stycznia 2025 r. strona wystgpita do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

z wnioskiem o dokonanie zmiany dokumentacji rejestracyjnej typu B.1l.d.1.g).

W powyzszym stanie faktycznym Gtowny Inspektor Farmaceutyczny uznat za uzasadnione
i konieczne zawieszenie postepowania w przedmiocie wycofania z obrotu i zakazu wprowadzania
do obrotu produktu leczniczego Benlek tabletki, 500 mg + 38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek,
GTIN 05909991492977 z uwagi na koniecznos¢ uprzedniego rozpatrzenia wniosku strony o dokonanie
zmian w zakresie dokumentacji okreslajgcej wymagania jakosciowe dla produktu leczniczego objetego
niniejszym postepowaniem, o czym poinformowat strone w pismie z dnia 19 lutego 2025 r., znak

NNJ.5453.14.2024.MRO.14.

W dniu 21 sierpnia 2025 r., w piSmie o znaku NNJ.070.149.2025.MRO.1 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny skierowat prosbe do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych o wskazanie statusu, ztozonego przez podmiot odpowiedzialny
whniosku o dokonanie zmiany po rejestracyjnej, na ztozenie ktérego URPL wyznaczyt termin do dnia

25 stycznia 2025 .

W dniu 22 sierpnia 2025 r. organ uzyskat odpowiedz od URPL, ze przedmiotowa zmiana typu
IB nr B.1l.d.1 g) zgtoszona wnioskiem nr DZL-ZLN.4020.240.2025 dnia 25 stycznia 2025 r., dla produktu
leczniczego Benlek tabletki, 500 mg + 38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek, GTIN
05909991492977 zostata odrzucona przez Urzad w dniu 5 maja 2025 r. Strona nie poinformowata

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o ww. rozstrzygnieciu.

Majgc na uwadze uzyskang od URPL ww. informacje, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat
postanowienie z dnia 05 wrzesnia 2025 r., znak: NNJ.5453.14.2024.MR0.15 w przedmiocie podjecia
z urzedu postepowania administracyjnego prowadzonego pod sygnaturg sprawy NNJ.5453.14.2024.

Jednoczesnie pismem z dnia 5 wrzesnia 2025 r., znak: NNJ.5453.14.2024.MR0O.17 Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit strone o zamiarze zakonczenia postepowania
administracyjnego, mozliwosci wypowiedzenia sie codo zebranych dowoddéw i materiatéw
oraz zgtoszonych zadan, ewentualnie ztozenia nowych wnioskow dowodowych przed wydaniem

decyzji.

W odpowiedzi na powyzsze zawiadomienie, strona pismem z dnia 12 wrzesnia 2025 r.
poinformowata Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o odrzuceniu przez URPL zmiany typu IB nr
B.Il.d.1 g) oraz o ztozeniu kolejnej zmiany. Strona nie przedstawita dowodéw na ztozenie do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych dokumentacji we
wskazywanym przez nig zakresie. Jednoczesnie strona nie wypowiedziata sie co do zgromadzonych

w postepowaniu dowoddw i materiatdw oraz zawnioskowata o dalsze utrzymanie decyzji
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wstrzymujacej obrot produktem na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej do czasu rozstrzygniecia przez

URPL rzeczonej zmiany.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Giéwny 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 produktow
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie odpowiada ustalonym

wymaganiom jako$ciowym 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, Gtéwny 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
Benlek, Metamizolum natricum monohydricum + Thiamini hydrochloridum + Coffeinum, tabletki, 500
mg + 38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek, GTIN 05909991492977 nie spetniat 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),
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 przeprowadzone
na podstawie zatwierdzonej dokumentacji rejestracyjnej wykazato, ze przedmiotowy produkt nie
odpowiada wymaganiom specyfikacji jakosciowej w zakresie parametru ,,Czystos¢ chromatograficzna

tiaminy chlorowodorku: kazde niewyspecyfikowane zanieczyszczenie”.

W tym miejscu nalezy przypomnieé, ze z decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
wydanej na podstawie art. 119a ust. 2 u.p.f. wynika obowigzek dostarczenia organowi przez podmiot
odpowiedzialny préby produktu leczniczego. Przedmiotowa prdoba obejmuje opakowania jednostkowe
pochodzace z pojedynczej serii badanego produktu leczniczego, ktérej jakos¢ rzutuje jednak na ocene
zasadnosci pozostawienia w obrocie catego produktu leczniczego. Podkreslenia wymaga bowiem, 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
sprawujgcym nadzor nad jakoscig produktéw 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
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istocie charakter prewencyjny, zmierzajgcy do zabezpieczenia pacjentéw przed wprowadzeniem po raz

pierwszy do obrotu niepetnowartosciowego produktu.

Przepisy art. 119a u.p.f., odnoszg sie bowiem do ,produktu leczniczego” w ogdle, nie za$
do produktu leczniczego w zakresie serii, w ramach ktérej przekazane zostaly opakowania
jednostkowe wykorzystane do przeprowadzenia badania przez wiasciwg jednostke. Art. 119a u.p.f.
wskazuje zatem na konieczno$é skierowania do badan produktu leczniczego, ktdre to badania s3
przeprowadzane na probie tego produktu, ktéra ma obrazowaé stan produktu wprowadzonego do
obrotu, a nie tylko stan jednej z serii tego produktu. Podmiot odpowiedzialny, ktéry wprowadza po raz
pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej kilka serii produktu leczniczego, czyni to na
wtasne ryzyko, ze w przypadku negatywnego wyniku badan jakosciowych chociazby jednej z tych serii,
produkt leczniczy (w catosci) moze zostaé objety dziataniami nadzorczymi Gitéwnego Inspektora

Farmaceutycznego.

W toku niniejszego postepowania administracyjnego strona nie przedstawita wystarczajgcych
i wiarygodnych dowoddéw pozwalajgcych na wykluczenie niezgodnosci dotyczacej produktu
leczniczego Benlek, tabletki 500 mg + 38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek, GTIN
05909991492977 stwierdzonej przez NIL w zakresie ,Czystos¢ chromatograficzna tiaminy
chlorowodorku: kazde niewyspecyfikowane zanieczyszczenie”, a podjete przez strone dziatania
ograniczyty sie jedynie do wprowadzenia niewielkich zmian rejestracyjnych typu IA majacych na celu
wyeliminowanie z oceny jakosci leku, okreslenia poziomu zawartosci zanieczyszczenia pochodzacego

od metamizolu, ostatecznie zidentyfikowanego jako dimer aminopiryny.

W ocenie organu przedtozone zmiany typu IA oraz modyfikacje metod badawczych nie
doprowadzity do materialnego rozwigzania problemu jakosciowego i nie wykazaty zgodnosci
omawianego produktu leczniczego z zatwierdzong specyfikacja, szczegdlnie w swietle stanowiska NIL,
ze w odniesieniu do parametru ,czysto$¢ chromatograficzna tiaminy chlorowodorku” cyt.: ,,pozytywna
ocena w odniesieniu do aktualnie obowigzujacej dokumentacji rejestracyjnej nie moze zostac
dokonana”. Nadmieni¢ nalezy rowniez, ze kwestie dotyczace koniecznosci oceny toksycznosci
przedmiotowego zanieczyszczenia oraz potwierdzenia zgodnosci farmaceutycznej leku, podkreslane
jako istotne przez Narodowy Instytut Lekdw, zostaty wskazane takze przez URPL jako konieczne do
uzupetnienia w obowigzujgcej dokumentacji rejestracyjnej. Strona co prawda podjeta dalsze dziatania
w celu skorygowania dokumentacji rejestracyjnej zgodnie ze wskazaniem Urzedu Rejestracji, Wyrobéw
Medycznych i Produktdw Biobdjczych, ale okazaty sie one nieprawidtowe i ostatecznie zaproponowana
przez podmiot odpowiedzialny we wniosku nr DZL-ZLN.4020.240.2025 z dnia 25 stycznia 2025 r.

zmiana zostata przez Urzad odrzucona.

Nalezy podkresli¢, ze w trakcie catego postepowania wyjasniajgcego prowadzonego zaréwno

bezposrednio po uzyskaniu wynikéw badan przeprowadzonych przez NIL oraz przed wydaniem decyzji
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o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym z dnia 29 wrzesnia 2023 r., numer 6/2023, jak rowniez
po jej wydaniu, a takze w toku postepowania administracyjnego znak: NNJ.5453.14.2024, strona nie
kwestionowata ustalen dokonanych przez NIL w ramach przeprowadzonego przez ten Instytut badania.
Wyniki nie byty kwestionowane ani w zakresie metodologii, ani w przedmiocie poprawnosci

uzyskanych rezultatéw.

Podjete przez strone dziatania w praktyce byty ukierunkowane na zmiane dokumentacji
rejestracyjnej w taki sposdb, aby wyeliminowaé¢ konieczno$é oceny poziomu zanieczyszczenia
bedacego przyczyng naruszenia wymagan jako$ciowych okreslonych w protokole NIL NI-0162-23 w
produkcie leczniczym Benlek, tabletki, 500 mg + 38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek, GTIN
05909991492977. Zdaniem organu zaproponowane przez strone rozwigzanie nie zapewnia wtasciwej
kontroli jakosci przedmiotowego produktu leczniczego. Zidentyfikowanie, w metodzie badania
czystosci chlorowodorku tiaminy, nieznanego piku jako substancji pochodzacej od metamizolu nie jest
rownoznaczne z mozliwoscig jego pominiecia w ocenie. Przyjecie takiego podejscia byloby
niewtasciwym precedensem przyzwalajagcym na pozbywanie sie probleméw z jakoscig lekéw

metodg pomijania w ocenie niezgodnych wynikéw badan.

W tym miejscu trzeba podkreslié¢, ze pomimo znacznego uptywu czasu od momentu wykrycia
nieprawidtowosci w przedmiocie braku spetniania przez omawiany produkt leczniczy wymagan
jakosciowych do dnia wydania niniejszej decyzji, strona nie podjefa skutecznych dziatarn zmierzajgcych
do zapewnienia odpowiedniej kontroli zanieczyszczenia ostatecznie przez nig zidentyfikowanego jako
pochodzacego od metamizolu. W szczegdlnosci nie wdrozono mechanizméw pozwalajgcych na
wprowadzenie bezpiecznych izwalidowanych limitéw tego zanieczyszczenia do obowigzujacej
specyfikacji jakosciowej produktu ani nie dokonano aktualizacji metody badania substancji
pokrewnych pochodzacych od metamizolu sodu jednowodnego. Co wiecej, strona nie przedstawita
organowi zadnych wynikdw badan potwierdzajgcych oznaczenie zawartosci zanieczyszczenia, dla
ktorego NIL stwierdzit niespetnienie wymagan jakosciowych zgodnie z zatwierdzong dokumentacja

rejestracyjna.

Dodatkowo, zgtoszona przez strone wnioskiem nr DZL-ZLN.4020.240.2025 z dnia 25 stycznia
2025 r. kolejna zmiana w dokumentacji rejestracyjnej, majgca na celu dostosowanie dokumentacji
jakosciowej dla przedmiotowego produktu do wymagan wskazanych przez URPL, zostata odrzucona.
Tym samym nalezy uznac, ze strona nie usunetfa uchybien w zakresie bezpieczerstwa i jakosci produktu
leczniczego Benlek, Metamizolum natricum monohydricum + Thiamini hydrochloridum + Coffeinum,
tabletki, 500 mg + 38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek, GTIN 05909991492977, ktdre zostaty

wskazane na etapie badan prowadzonych przez NIL.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat zatem za konieczne i uzasadnione wycofanie ww.

produktu leczniczego z obrotu w odniesieniu do wszystkich jego serii oraz zakazu wprowadzania tego
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produktu do obrotu w przysztosci, 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.

Opierajac sie na powyzszym produkt leczniczy Benlek, Metamizolum natricum monohydricum
+ Thiamini hydrochloridum + Coffeinum, tabletki, 500 mg + 38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek,
GTIN  05909991492977 zostat objety dziataniami nadzorczymi  Gtdwnego Inspektora

Farmaceutycznego w catosci, a nie tylko dla przebadanej serii o numerze 0321222.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a., decyzji, od ktérej 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 wyjgtkowo wazny interes strony. Bezposrednie zagrozenie
dla zdrowia lub zycia nie zostato zdefiniowane w ustawie. Zgodnie z poglagdami doktryny i orzecznictwa
wskazaé nalezy, ze sformutowanie to obejmuje sytuacje, gdy istnieje znaczne prawdopodobienstwo
wystgpienia szkody na osobie (zob. wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 25 lipca 1996 r., sygn. akt V KKN
48/96). Przestankg wspodlng dla wszystkich przypadkéw nadania decyzji rygoru natychmiastowej
wykonalnosci jest ,,niezbednos¢" niezwtocznego wdrozenia decyzji w zycie. Odwotujac sie do pojecia
niezbednosci niezwtocznego dziatania, ustawodawca uznaje, ze moze to nastgpié¢ w takim przypadku,
w ktédrym nie mozna sie obejs¢ w danym czasie i istniejacej sytuacji bez wykonania praw lub
obowigzkéw, o ktérych rozstrzyga sie w decyzji, poniewaz zwtoka w ich wykonaniu zagraza dobrom
chronionym (tak: Naczelny Sad Administracyjny w wyroku z dnia 29 stycznia 2014 r., sygn. akt | OSK
335/13). Powodowanie zagrozenia zycia lub zdrowia chocby dla jednego, kilku czy jakiejkolwiek innej
liczby pacjentéw rodzito konieczno$¢ nadania niniejszej decyzji Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, rygoru natychmiastowej wykonalnoscii W ocenie Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego zadnych watpliwosci nie budzi réwniez to, ze stwierdzony przez organ brak
spetniania wymagan jakoSciowych przez wprowadzony przez strone do obrotu produkt leczniczy
Benlek, Metamizolum natricum monohydricum + Thiamini hydrochloridum + Coffeinum, tabletki,
500 mg + 38,75 mg + 50 mg, opakowanie 20 tabletek, GTIN 05909991492977, mdgt powodowac
bezposrednie zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi. Zagrozenie takie wystepuje w sytuacji, gdy istnieje
znaczne prawdopodobienstwo wystgpienia szkody na osobie. Chodzi tu o przypadki, gdy szkoda
wprawdzie jeszcze nie nastgpita, jednakze prawdopodobieristwo jej wystgpienia jest znaczne. Istotne
jest, aby niebezpieczenstwo skutku w postaci zagrozenia zdrowia lub zycia byto realne, wysoce
prawdopodobne (zob. wyrok Sgdu Najwyzszego z dnia 25 lipca 1996 r., sygn. akt V KKN 48/96).
Bezposrednie zagrozenie nastepuje zas wtedy, gdy grozi ono skutkami w najblizszym czasie (por. wyrok

Sadu Najwyzszego z dnia 9 kwietnia 2001 r., sygn. akt Il KKN 430/98).

Strona 12z 15



W przedmiotowej sprawie wynik przeprowadzonego przez NIL badania omawianego produktu
leczniczego z dnia 18 sierpnia 2023 r. wykazat nieprawidtowosci w zakresie parametru ,Czystosé
chromatograficzna tiaminy chlorowodorku: kazde niewyspecyfikowane zanieczyszczenie” co stanowi

przestanke do stwierdzenia, iz przedmiotowy produkt nie spetnia wymagan jako$ciowych.

Podkreslenia wymaga tez fakt, ze kryteria akceptacji parametrow 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$é stanowigca realne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia
lub zycia pacjentdw — az do momentu jednoznacznego zidentyfikowania powodu powstania
odchylenia i udowodnienia, ze nie stanowi ono takiego zagrozenia. Przekazane przez strone informacje
nie mogg zosta¢ uznane przez organ za wystarczajgcy dowdd na okoliczno$¢ braku zagrozenia

wystgpienia wptywu na skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego.

Tym samym, zagrozenie dla zdrowia ludzkiego wynikajgce z wystepowania w obrocie
przedmiotowego produktu leczniczego jako niespetniajgcego wymagan jakosciowych w zakresie

odnoszgcym sie do czystosci chromatograficznej leku jest realne i prawdopodobne.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentow, ktérzy mogliby przyja¢ omawiany produkt leczniczy niespetniajagcy wymagan
jakosciowych, uzasadnione i konieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej

wykonalnosci — na podstawie art. 108 § 1 k.p.a.

Zgodnie z trescig art. 67 ust. 1 u.p.f., zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktow
leczniczych nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom jakosciowym oraz produktami leczniczymi,

w odniesieniu do ktérych uptynat termin waznosci.

W Swietle at. 67 ust. 2 u.p.f. produkty lecznicze okreslone w art. 67 ust. 1 u.p.f. podlegaja
zniszczeniu, chyba Ze organ wydajgcy 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 wyrobéw 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 szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczenn umieszczanych na opakowaniach
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produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 2016 Nr 32, str. 1) ,,Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub —w przypadku importu rownolegtego Ilub 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, ktory ma byé
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium parstwa

cztonkowskiego lub paristw cztonkowskich, w ktdrych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktory zostat skradziony, jest znany,
zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktorym informacja

o tym produkcie jest przechowywana;

c) w systemach, o ktorych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako wycofany lub

skradziony.”. Majgc powyzsze na uwadze, Gtowny 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 zwrdci¢ 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.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634), jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrdcenia 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 sgdowych 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
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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: Solinea sp. z 0.0., Elizéwka, ul. Szafranowa 6, 21-003 Ciecierzyn

Do wiadomosci:

1) Minister Zdrowia;

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

3) Gtowny Lekarz Weterynarii;

4) Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5) WIF — wszyscy;

6) Narodowy Instytut Lekow;

7) a/a.
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