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DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust. 1 w zwiazku z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6ézn. zm.) oraz art. 104
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z
2016 r., poz. 23) zakazuj¢ wprowadzania do obrotu na obszarze calego kraju
produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: ,allogeniczne komorki
macierzyste”; podmiot odpowiedzialny: Pani Iwona Kemilew prowadzaca
dzialalnosé gospodarcza pod nazwa: ,Kemilew Komoérki Macierzyste Iwona
Kemilew”, ul. Okrag 3D lok. 4, 00-415 Warszawa.

Uzasadnienie:

W dniu 13 maja 2016 r. pismem znak: WIW-FAR.9141.3.5.2016.MW(1) z dnia 11
maja 2016 r. Mazowiecki Wojewodzki Lekarz Weterynarii przekazat Gléwnemu Lekarzowi
Weterynarii opinie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych zawarta w piSmie znak: UR.DOW.OWO.
070.0008.2016.37/16 z dnia 15 kwietnia 2016 r., z ktorej wynika, ze produkt o nazwie:
sallogeniczne komoérki macierzyste” odpowiada definicji produktu leczniczego
weterynaryjnego okreslonej w art. 2 pkt 32 i 34 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne W przedmiotowej opinii Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych wskazal rowniez, ze podmiot
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odpowiedzialny deklaruje wlasciwosci terapeutyczne produktu, a nawet ustala dawke
terapeutyczng. Dodatkowo substancja czynna produktu odpowiada definicji substancji
zawartej w art. 2 pkt 38 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

W dniu 1 czerwca 2016 r. do Gléwnego Inspektoratu Weterynarii wptynelo pismo
nr UR.DRW.RWR.070.0042.2016.DJ.1.1540/16 z dnia 25 maja 2016 r. Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, w
ktorym dodatkowo poinformowat, ze produkty zawierajace allogeniczne komoérki
macierzyste i przeznaczone do leczenia choréb zwierzat wymagaja uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne. Wskazal, ze wszystkie produkty, ktore uzyskaly pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu podlegaja wpisowi do Rejestru Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej. Zaznaczyl, ze produkty
wytwarzane przez ,Kemilew Komérki Macierzyste Iwona Kemilew” nie figuruja w rejestrze,
poniewaz nie uzyskaly takiego pozwolenia.

Pismem nr GIWpuf-025-35/2016(1) z dnia 27 lipca 2016 r. Gléwny Lekarz
Weterynarii zawiadomit Pania Iwone Kemilew prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza pod
nazwa: ,Kemilew Komoérki Macierzyste Iwona Kemilew”, ul. Okrag 3D lok. 4, 00-415
Warszawa 0 wszczeciu z urzedu postepowania w sprawie zakazu wprowadzania do obrotu
na obszarze calego kraju produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: ,allogeniczne
komorki macierzyste”.

W dniu 2 wrzesnia 2016 r. do Gléwnego Inspektoratu Weterynarii wplynelo pismo
pelnomocnika strony, w ktérym wniést o umorzenie postepowania administracyjnego w
calosci w oparciu o art. 105 § 1 Kpa. W przedmiotowym piSmie pelnomocnik wskazal, ze
produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: ,allogeniczne komorki macierzyste” nie
figuruje w Rejestrze Produktéow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium
Rzeczypospolitej, poniewaz jego mocodawczyni nigdy nie wystepowala z wnioskiem o
uzyskanie pozwolenia, o ktéorym mowa art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne. W w/w piSmie wskazano takze, ze kontrola doraZna
przeprowadzona w dniu 21 marca 2016 r. przez Powiatowego Lekarza Weterynarii
Warszawie w przedsiebiorstwie strony nie wykazala wystepowania uchybien w
prowadzonej dzialalnosci zwiazanej z przygotowywaniem komdrek macierzystych, ich
pobieraniem, transportem czy utylizacja pozostatosci.

Ponadto w skierowanych do Gléwnego Inspektoratu Weterynarii wyjasnieniach
pelomocnik strony poddal w watpliwo$é opinie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zawarta w piSmie znak:
UR.DOW.OWO0.070.0008.2016.37/16 z dnia 15 kwietnia 2016 r., zgodnie z ktora
produkt o nazwie: ,allogeniczne komoérki macierzyste” odpowiada definicji produktu
leczniczego weterynaryjnego okreslonej w art. 2 pkt 32 i 34 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Biorac pod uwage powyzsze, Gléwny Lekarz Weterynarii zwazyl, co nastepuje.
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Zgodnie z opiniga Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych produkt o nazwie ,allogeniczne komorki
macierzyste” odpowiada definicji produktu leczniczego zawartej w ustawie z dnia 6
wrzesSnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Nalezy podkreslié, Ze w/w opinia jest
wiarygodna dla Gléwnego Lekarza Weterynarii, tym bardziej, ze Urzad ten dwukrotnie
wydal tozsame opinie tj. pierwsza z dnia 15 kwietnia 2016 r., znak: UR.DOW.OWO.
070.0008.2016 skierowana do Mazowieckiego Wojewodzkiego Lekarza Weterynarii, i
druga z dnia 25 maja 2016 r., znak: UR.DRW.RWR.070.0042.2016.JD1.1540/16
skierowana posrednio do Gléwnego Lekarza Weterynarii. Jednoczesnie z informacji
uzyskanych od w/w Urzedu wynika, ze produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie:
»allogeniczne komoérki macierzyste” nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
Polsce. ,Allogeniczne komoérki macierzyste” sa wiec niedopuszczonymi do obrotu
produktami leczniczymi, a jedynie dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
weterynaryjne, ktérych warunki stosowania zostaly okreSlone w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu oraz sa zawarte w charakterystyce i ulotce informacyjne;j,
pozostaja bezpieczne dla organizmu zwierzat i maja prawo pozostawaé¢ w obrocie. Tym
samym nie zostaly ustalone dla w/w produktu leczniczego wymagania jakosciowe.

Zgodnie z art. 67 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktow leczniczych nie odpowiadajacych
ustalonym wymaganiom jakosciowym.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gltowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje
o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji
czynnej. Zgodnie z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne w stosunku do produktéw leczniczych weterynaryjnych nadzér nad
obrotem i stosowaniem produktéw leczniczych weterynaryjnych sprawuje Gléwny Lekarz
Weterynarii oraz wojewddzcy lekarze weterynarii. Przepisy art. 120 ust. 1 pkt 2, ust. 2 i
3, art. 121 ust. 11 2, art. 121a ust. 1, art. 122, art. 122a i art. 123 ust. 1 stosuyje sie
odpowiednio.

Odnos$nie zarzutu pelnomocnika strony, iz kontrola dorazna Powiatowego Lekarza
Weterynarii w Warszawie nie wykazala zadnych nieprawidlowosci, nalezy stwierdzi¢, ze
przedmiotowa kontrola nie dotyczyla obrotu farmaceutycznego objetego regulacjami
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, bedacego odpowiednio pod
nadzorem wojewodzkiego lekarza weterynarii oraz Gléwnego Lekarza Weterynarii. Dlatego
tez zarzut ten nie jest istotny w niniejszej sprawie.

Biorac pod uwage powyzsze, nalezato zdecydowac jak w sentencji.
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Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 Kpa w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji,
strona z niej niezadowolona moze wystapi¢ do Gléwnego Lekarza Weterynarii z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

GtOWNY LEKARZ WETERYNARI!I

z up.

Jacck Kucharski
Z-ca Gidbwnego Le’(prza Weterynarii

/,

Otrzymuja:

1. Pani Iwona Kemilew prowadzaca dzialalno$é gospodarcza pod nazwg: ,Kemilew
Komérki Macierzyste Iwona Kemilew”, ul. Okrag 3D lok. 4, 00-415 Warszawa;

2. a/a

Do wiadomosci:

1. Wojewodzcy Lekarze Weterynarii - wszyscy;

2. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny;

3. Minister Zdrowia,;

4. Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

5. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych.
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