Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 14 ust. 5 w zwiazku z art. 14 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz
ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobgjezych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 ze zm.), art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), po rozpatrzeniu
wniosku nr PL/RRH-4030-085/06 z dnia 27 lutego 2006 r. ztozonego przez Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa S.A.

Minister Zdrowia

przedluza do dnia 31 grudnia 2008 r. okres waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
nr R/6792 z dnia 2 grudnia 2004 r. wydanego przez Ministra Zdrowia, przediuzonego decyzja
Ministra Zdrowia nr RR/1257/06 z dnia 25 lipca 2006 r., okreslajac termin nzupelnienia
dokumentacji zgodnej z wymaganiami Prawa farmaceutycznego do dnia 31 grudnia 2007 r.
Nazwa: LIGNOCAINUM HYDROCHLORICUM 2%

Nazwa powszechnie stosowana: Lidocaini hydrochloridum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej: roztwér do wstrzykiwan, 20 mg/ml

Droga podania: dozylna, nasigkowa, zewngtrzoponowa, podpajeczynéwkowa

W pozostalym zakresie, niewynikajacym z przedmiotowej decyzji, pozostaja aktualne dane zawarte
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, przedtuzonym decyzja Ministra
Zdrowia nr RR/1257/06 z dnia 25 lipca 2006 r.

UZASADNIENIE

Po rozpatrzeniu wniosku nr PL/RRH-4030-085/06 z dnia 27 lutego 2006 r. zlozonego przez
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A. o przedluzenie okresu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu nr R/6792 z dnia 2 grudnia 2004 r., wydanego przez Ministra Zdrowia
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waznego do dnia 26 sierpnia 2006 r., przedluzonego  decyzja Ministra  Zdrowia
nr RR/1257/06 z dnia 25 lipca 2006 r., z uwagi na fakt, iz podmiot odpowiedzialny nie posiada
dokumentacji zgodnej z wymaganiami Prawa farmaceutycznego, minister wlasciwy do spraw
zdrowia, dzialajac na podstawic art. 14 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy
wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe
o Urz¢dzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz. U. Nr 126, poz. 1382 ze zm.), wydal decyzj¢ o przediuzeniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu do dnia 31 grudnia 2008 r.

Przywolany przepis art. 14 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowadzajace
ustawg — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zezwala
Ministrowi Zdrowia przediuzy¢ okres waznosci pozwolenia w sytuacji, gdy podmiot
odpowiedzialny nie posiada dokumentacji zgodnej z wymaganiami Prawa farmaceutycznego,
okreslajac termin uzupetnienia dokumentacji do dnia 31 grudnia 2007 r.

W zwigzku z tym, iz w niniejszej sprawie zostaly spelnione wszystkie przestanki
art. 14 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych, Minister Zdrowia postanowit
Jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.) Stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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