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W odpowiedzi na pismo znak Slaski OW NFZ/KR-III-\W/0601/867/2006 w sprawie
produktow leczniczych, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne,
Departament Gospodarki Lekami przesyla w zataczeniu stanowisko Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Sekretariat Gabinetu Prezesa: tel.: ( 0-22 ) 572 60 18



URZAD REJESTRACJI

PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. ZABKOWSK.A 41; 03-736 WARSZAWA; TEL. +48 22 492-11-00; FAX +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

WYDZIAL PRODUKTOW LECZNICZYCH POCHODZENIA NATURALNEGO, HOMEOPATYCZNYCH | FARMAKOPEALNYCH
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W odpowiedzi na pismo CF-DGL/06/06/0036/MWO z dnia 05.06.2006 r. Urzad Rejestracji
informuje, ze nastgpujace produkty:
PARAFINA CIEKLA (podmiot odpowiedzialny - Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.)
PLYN BUROWA (podmiot odpowiedzialny - _PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII

FARMACEUTYCZNE] HASCO-LEK” S.A.)
PLYN BUROWA (podmiot odpowiedzialny - 7aklad Farmaceutyczny AMARA Sp.zo0.0.)
SYROP Z SULFOGWAJAKOLEM (podmiot odpowiedzialny - Zaklad Farmaceutyczny
AMARA Sp. z0.0.)
SYROP TYMIANKOWY ZEOZONY (podmiot odpowiedzialny - Zaktad Farmaceutyczny
AMARA Sp. 2 0.0.)

SYROP PRAWOSLAZOWY (podmiot odpowiedzialny - ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.)

decyzja Ministra Zdrowia zostaty dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze.

W przypadku OLEJU RYCYNOWEGO $wiadectwo dopuszczenia do obrotu, ktore stato si¢
pozwoleniem, zostato wydane zarowno dla produktu leczniczego (punkt 11 pozwolenia) jak 1
dla surowca farmaceutycznego (punkt I pozwolenia). W zwiazku z przepisem art.6 ust. 1
ustawy z dnia 20 kwietnia 7004 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy 0
zawodzie lekarza oraz ustawy- Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne,
ustawe 0 wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2004 1., Nr 92, poz. 882) waznosc
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego OLEJ RYCYNOWY
(punkt I pozwolenia) wygasta z dniem 1 maja 2004 r. W chwili obecnej w/w ole]

(wprowadzony do obrotu przez Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowe "GALFARM" Sp. z 0.0.)
jest wylacznie produktem leczniczym.
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