PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2021 -10- 06

Nr UR/RDG Y H 21

1. Barbara Maria Owoc
wspolnik spétki cywilnej Owoc Qintment
ul. Adama Asnyka 4
36-200 Brzozow

2. Dorian Jacek Owoc
wspolnik spolki cywilnej Owoc Ointment
ul. Adama Asnyka 4
36-200 Brzozow

DECYZJA

Na podstawie art. 151 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735) oraz art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 ustawy
7 dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.)

1. uchyla si¢ w caloSci decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych nr UR/RD/0008/19 z dnia
8 stycznia 2019 r. o wydaniu pozwolenia nr 25054 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego SCALDEX (Produkt ztozony), mas¢;

nr
2. wydaje si¢ pozwolenie nr w2 2.L680..... na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego:
Nazwa:
SCALDEX

Nazwa powszechnie stosowana:
Produkt leczniczy zlozony

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
mas¢
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Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
1. Barbara Maria Owoc
wspolnik spoélki cywilnej Owoc Ointment
ul. Adama Asnyka 4
36-200 Brzozow

2. Dorian Jacek Owoc
wspolnik spolki cywilnej Owoc Ointment
ul. Adama Asnyka 4
36-200 Brzozow

Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nast¢puje zwolnienie serii:
Chema-Elektromet Spéldzielnia Pracy
ul. Przemyslowa 9
35-105 Rzeszow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Chema-Elektromet Spéldzielnia Pracy
ul. Przemyslowa 9
35-105 Rzeszow

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Calendulae tinctura
Wycigg z propolisu
Bacytracyna
Witamina A syntetyczna, koncentrat olejowy
(witamina A stabilizowana tokoferolem zawiera witamine A, a-tokoferol)

Substancje pomocnicze:
Olej Iniany pierwszego tloczenia
Cholesterol
Parafina stala
Wazelina biala
Lanolina

Wielkos¢ opakowania:
1tubapo25g - kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9 1] 4] 6] 6] 5] 2] 7]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z membrana, od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym
z zakretkag z HDPE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywacé w temperaturze ponizej 25°C

Okres waznoscei produktu leczniczego:
2 lata

UR.DRL.RLN.4000.0069.2014
Strona2z5




Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

W dniu 26 czerwca 2014 r. Pani Barbara Maria Owoc 1 Pan Dorian Jacek Owoc prowadzacy
dzialalnos¢ gospodarcza w ramach spétki cywilnej pod nazwa Owoc Ointment ztozyli jako podmiot
odpowiedzialny do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojezych (dalej: Prezes Urzedu) wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Scaldex (Bacitracinum + Calendule tinctura + Extractum propolis +
Vitaminum ~A). mas¢, (g + 9g + 3g + 0,03g)/100g. Sprawie nadano numer
UR.DRL.RLN.4000.0069.2014.

Zgodnie z art. 10 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (dalej: ustawa
Prawo farmaceutyczne) wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego powinien zawierac
m.in. nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera, u ktdrego nastepuje
zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie
nastepuje kontrola jego serii lub miejsca prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje
kontrola jego serii oraz numery zezwolen na wytwarzanie produktu leczniczego lub na import
produktu leczniczego; nazwe produktu leczniczego; szczegétowe dane ilosciowe i jakosciowe
substancji czynnej lub substancji czynnych 1 innych substancji odnoszacych sie do produktu
leczniczego: posta¢ farmaceutyczng, moc 1 droge podania oraz okres waznosci produktu leczniczego.
Do wniosku dofacza sie¢ m.in. opis wytwarzania produktu leczniczego. opis metod kontroli
stosowanych w procesie wytwarzania oraz wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badan
farmaceutycznych (fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych).

Na podstawie dolaczonej do wniosku dokumentacji Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych 1 Produktow Biobodjczych decyzjg z dnia 8 stycznia 2019 r.
nr UR/RD/0008/19 wydat pozwolenie nr 25054 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
SCALDEX (Produkt zlozony) masc.

W dniu 1 lipca 2019 r. podmiot odpowiedzialny poinformowat Prezesa Urzedu o zidentyfikowaniu
rozbieznosci pomigdzy stanem faktycznym a dokumentacja rejestracyjng bedaca w posiadaniu organu.
Rozbieznosci te, jak wskazala strona, mogly wynika¢ z faktu, ze w toku postepowania o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podmiot odpowiedzialny korzystal z uslug podmiotu
zewnetrznego. W trakcie spotkan w siedzibie organu w dniu 10 lipca 2019 r. oraz 9 sierpnia 2019 r.
przedstawiciele wytworcy CHEMA-ELEKTROMET Spotdzielnia Pracy potwierdzili istnienie tych
rozbieznosci.

Po wstepnej analizie akt postgpowania w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego SCALDEX, mas¢, organ uznal za zasadne wznowienie postepowania
zakonczonego wydaniem decyzji z dnia 8 stycznia 2019 r. nr UR/RD/0008/19 w przedmiocie wydania
pozwolenia nr 25054 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego SCALDEX (Produkt ziozony)
masé, w celu weryfikacji czy ztozona w postepowaniu dokumentacja dotyczaca wytwarzania produktu
leczniczego zawiera rzeczywiste dane pochodzace od wytwdrcy wskazanego we wniosku o wydanie
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pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, majac na wzgledzie, ze wytwérca ten nie mial wplywu
na zawartos¢ merytoryczna przediozonej wraz z wnioskiem dokumentacji.

Zgodnie 7 art. 145 § 1 pkt 5 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego w sprawie zakonczonej
decyzja ostateczng wznawia si¢ postgpowanie, jezeli wyjda na jaw istotne dla sprawy nowe
okolicznosci faktyczne lub nowe dowody istniejagce w dniu wydania decyzji, nieznane organowi, ktory
wydal decyzje.

Na podstawie art. 149 § 1 1 2 Kodeksu postepowania administracyjnego wznowienie postepowania
nastepuje w drodze postanowienia. Postanowienie stanowi podstawe do przeprowadzenia przez
wlasciwy organ postepowania co do przyczyn wznowienia oraz co do rozstrzygniecia istoty sprawy.
Zgodnie z art. 150 § 1 powotanej ustawy organem administracji publicznej wlasciwym w sprawach
wymienionych w art. 149 jest organ, ktéry wydal w sprawie decyzj¢ w ostatniej instancji.

Powzigte przez organ informacje, mogace wskazywaé, ze dokumentacja bedaca podstawa wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie odpowiada peilnej dokumentacji miejsca wytwarzania
podanego we wniosku o wydanie pozwolenia, stanowig nowe istotne dla sprawy okolicznosci
faktyczne, ktore bezposrednio wplywaja na tres¢ rozstrzygniecia Prezesa Urzedu w sprawie wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego SCALDEX, mas¢. Okolicznosei te
istnialy w dniu wydania decyzji, jednak byly one w toku postgpowania nieznane organowi
wydajacemu decyzje, w wyniku czego stan faktyczny sprawy mogt zostac ustalony nieprawidtowo.

W  zwiazku z powyzszym Prezes Urzedu postanowieniem z dnia 6 wrzesnia 2019 r.
nr PW/DRL/0001/19 wznowil postgpowanie w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego SCALDEX (Produkt zlozomy) masé, znak sprawy
nr UR.DRL.RLN.4000.0069.2014, zakoniczone decyzja ostateczna Prezesa Urzedu z dnia 8 stycznia
2019 r. nr UR/RD/0008/19 w przedmiocie wydania pozwolenia nr 25054 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego SCALDEX (Produkt zlozony) masc.

Majac na uwadze, ze przedmiotowe postgpowanie zostalo wznowione w celu przeprowadzenia
weryfikacji czy zlozona w postgpowaniu o wydanie pozwolenia nr 25054 dokumentacja dotyczaca
wytwarzania produktu leczniczego zawiera rzeczywiste dane pochodzace od wytworcy wskazanego
we wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu CHEMA-ELEKTROMET Spotdzielnia
Pracy, pismem z dnia 17 wrzes$nia 2019 r. organ wezwal podmiot odpowiedzialny do zlozenia
dokumentacji dotyczacej jakosci produktu leczniczego SCALDEX, tj. modut III (caly) oraz czesci
moduléow [ 1 1I (odnoszace si¢ do jakosci produktu leczniczego), ktéra wytworca CHEMA-
ELEKTROMET Spéldzielnia Pracy dysponowal w dniu wydania ww. pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego SCALDEX.

W dniu 21 listopada 2019 r. podmiot odpowiedzialny Pani Barbara Maria Owoc i Pan Dorian Jacek
Owoc prowadzacy dzialalno$¢ gospodarcza w ramach spotki cywilnej pod nazwg Owoc Ointment
przediozyt dokumentacje dotyczaca jakosci produktu leczniczego SCALDEX, o ktdra wystapit organ.

Po zakonczonej pozytywnie ocenie dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej 1 biologicznej, a takze
po zaakceptowaniu Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki dla pacjenta, oznakowan opakowan
oraz projektéw graficznych opakowan, organ stwierdzil, ze zgromadzony w toku wznowionego
postepowania materiat dowodowy pozwala na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego SCALDEX (Produkt leczniczy zlozony), mas¢. Dokumentacja produktu
leczniczego dotaczona do wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostata
uzupelniona w wyniku czego rozbieznosci pomiedzy pelna dokumentacja w miejscu wytwarzania
produktu leczniczego u wytworcy CHEMA-ELEKTROMET Spoétdzielnia Pracy a dokumentacja
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dotyczacg procesu wytwarzania dotaczona do wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu ww. produktu zostaly usuniete.

Zgodnie z art. 151 § 1 pkt 2 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego organ administracji
publicznej, o ktéorym mowa w art. 150, po przeprowadzeniu postgpowania okreslonego w art. 149 §
2 wydaje decyzjg, w ktorej uchyla decyzje dotychczasowa, gdy stwierdzi istnienie podstaw do jej
uchylenia na podstawie art. 145 § 1, art. 145a, art. 145aa lub art. 145b, i wydaje nowa decyzje
rozstrzygajaca o istocie sprawy.

W zwigzku z powyzszym na podstawie art. 151 § 1 pkt 2 ustawy Kodeks postepowania
administracyjnego Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobodjczych uchylit decyzje dotychczasowa nr UR/RD/0008/19 =z dnia
8 stycznia 2019 r. o wydaniu pozwolenia nr 25054 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
SCALDEX  (Produkt zlozony), mas¢, gdyz stwierdzit istnienie podstaw do jej uchylenia
na podstawie art. 145 § 1 pkt 5 ustawy, 1 w tym zakresie orzekl! co do istoty sprawy poprzez wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego SCALDEX (Produkt leczniczy zlozony)
masc.

Przed wydaniem niniejsze] decyzji, pismem z dnia 07.09.2021 r., podmiot odpowiedzialny zostat
poinformowany o przystugujacym mu zgodnie z art. 10 § 1 Kodeksu post¢gpowania administracyjnego
prawie do wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodow 1 materiatow.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych. w terminie 14 dni od dnia dorgezenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik stron
2. ala
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