PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2016 -1i- 3 (

Nr UR/ZD/ AX2™* /16

BOIRON SA

2 avenue de I'Ouest Lyonnais
69510 Messimy

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie §2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. (Dz. U. poz. 1949) zmieniajacego rozporzadzenie Ministra
Zdrowia w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegolnych kategorii
dostepnosci

zmienia si¢ pozwolenie nr 19157
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

COCCUS CACTI1

Granulki; granulki w pojemniku jednodawkowym; krople doustne, roztwor
4CH, 5CH, 7CH, 9CH, 12CH, 15CH, 30CH, 200CH, 6K, 12K, 30K, 200K, IMK, 10MK,
100MK

—
W punkcie ,,Kategoria dostgpnosci”:

zapis:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp: 30CH, 200CH, 6K, 12K, 30K,
200K, 1IMK, 10MK, 100MK

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC: 4CH, 5CH, 7CH, 9CH,
12CH, 15CH

zastepuje si¢ zapisem:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC: 4CH, 5CH, 7CH, 9CH,
12CH, 15CH, 30CH, 200CH, 6K, 12K, 30K, 200K, 1MK, 10MK, 100MK
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UZASADNIENIE

Produkt leczniczy COCCUS CACTI uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
podstawie art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Pozwolenie
wydane zostalo decyzja z dnia 31 maja 2013 r.

Na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriow zaliczania produktu leczniczego do poszezegélnych Kkategorii dostgpnosci
(Dz. U. Nr 206, poz. 1292) ww. produkt leczniczy uzyskal kategori¢ dostgpnosci ..Produkt
leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp”, poniewaz zgodnie z § 1 ust. 2 pkt. 1 ww.
rozporzadzenia wystepuje w stopniu rozcienczenia wyzszym od stopnia rozcienczenia
trzydzieste rozcienczenie dziesigtne lub pigtnaste rozcienczenie setne i Korsakowa. Zgodnie
Z Ww. przepisem rozporzadzenia w brzmieniu obowiazujacym w dacie wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produkt leczniczy homeopatyczny, o ktérym mowa w art. 21 ust.
1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, zalicza si¢ do kategorii
dostepnoscei, o ktérej mowa w § 1, w przypadku, gdy: wystgpuje w stopniu rozcieficzenia
wyzszym od stopnia rozcieniczenia trzydzieste rozcieficzenie dziesigtne lub pigtnaste
rozcienczenie setne i Korsakowa.

Minister Zdrowia rozporzadzeniem z dnia 9 listopada 2015 r. (Dz. U. poz. 1949) dokonal
zmiany rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow
zaliczania produktu leczniczego do poszezegdlnych kategorii dostgpnosci poprzez uchylenie
ustepu 2 w § 1. Zgodnie z § 2 rozporzadzenia z dnia 9 listopada 2015 r. Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych
z urzedu dokonuje w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu zmiany kategorii
dostepnosci produktu leczniczego homeopatycznego, o ktérym mowa w art. 21 ust. 1 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, zaliczonego przed dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia do Kkategorii dostgpnosci ,.Produkt leczniczy wydawany
z przepisu lekarza — Rp” na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia, o ktorym mowa w § 1
niniejszego rozporzadzenia, niespelniajacego warunkéw, o ktérych mowa w § 1 ust. 1
rozporzadzenia, o ktérym mowa w § 1 niniejszego rozporzadzenia, na kategori¢ dostgpnosci
..Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC”.

W zwiazku z powyzszym Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych na podstawie §2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 9 listopada 2015 r. zostal zobowiazany do dokonania z urzgdu zmiany w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu kategorii dostgpnosci produktu leczniczego homeopatycznego,
o ktérym mowa w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r., o ile produkt leczniczy
nie spelnia warunkoéw, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 r.

Biorac pod uwage, ze spelnione zostaly przestanki, o ktorych mowa w §2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. dokonuje si¢ zmiany kategorii dostgpnosci
produktu leczniczego COCCUS CACTI z ,,Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza —
Rp” na kategorie dostepnosci ..Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC” w
ww. zakresie.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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