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D E C Y Z J A 
Na podstawie art. 122 ust. 1 w zwi^ku z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 

2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.) oraz art. 104 
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks post^potuania administracyjnego (Dz. U. z 
2016 r., poz. 23) zakazuj^ wprowadzania do obrotu na obszarze catego kraju 
produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: „allogeniczne komorki 
macierzyste"; podmiot odpowiedzialny: Pani Iwona Kemilew prowadzs^ca 
dzialalnosc gospodarcz£^ pod nazw£^: „Kemilew Komdrki Macierzyste Iwona 
Kemilew", ul. O k r ^ 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 przekazal Glownemu Lekarzowi 
Weteiynarii opinio Prezesa Urz^du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wjnrobow 
Medycznych i Produktow Biobojczych zawart^ w pismie znak: UR.DOW.OWO. 
070.0008.2016.37/16 z dnia 15 kwietnia 2016 r., z ktorej wynika, ze produkt o nazwie: 
„allogeniczne komorki macier2yste" 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 Urz^du Rejestracji Produktow 
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych wskazal rowniez, ze podmiot 
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odpowiedzialny deklaruje wtasciwosci terapeulyczne produktu, a nawet ustala dawk? 
terapeutyczn^. Dodatkowo substancja czyrma 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 Glownego Inspektoratu Weterynarii wpljmelo pismo 
n r UR.DRW.RWR.070.0042.2016.DJ. 1.1540/16 z dnia 25 maja 2016 r. Prezesa Urz^du 
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobqjczych, w 
ktorym dodatkowo poinformowal, ze produkty zawieraj^ce allogeniczne komorki 
macierzyste i przeznaczone do leczenia chorob zwierz^t wymagaj^ uzyskania pozwolenia 
n a dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 
Prawo farmaceutyczne. Wskazal, ze wszystkie produkty, ktore uzyskaly pozwolenie na 
dopuszczenie do obrotu podlegaj^ wpisowi do Rejestru Produktow Leczniczych 
Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium RzeczypospoUtej. Zaznaczyl, ze produkty 
wytwarzane przez „Kemilew Komorki Macierzyste Iwona Kemilew" nie figurujq, w rejestrze, 
poniewaz nie uzyskaly takiego pozwolenia. 

Pismem nr GIWpuf-025-35/2016(l) z dnia 27 Upca 2016 r. Glowny Lekarz 
Weterynarii zawiadomil Pani^ Iwon? Kemilew prowadz^CEi dzialalnosc gospodarcz^ pod 
nazw^,: „Kemilew Komorki Macierzyste Iwona Kemilew", ul. O k r ^ 3D lok. 4, 00-415 
Warszawa o wszcz^ciu z urz^du postepowania w sprawie zakazu wprowadzania do obrotu 
n a obszarze calego kraju produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: „allogeniczne 
komorki macierzyste". 

W dniu 2 wrzesnia 2016 r. do Glownego Inspektoratu Weterynarii wplyn^lo pismo 
pelnomocnika strony, w ktorym wniosl o umorzenie post^powania 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 Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Teiytorium 
Rzeczypospolitej, poniewaz jego mocodawczyni nigdy nie wystepowala z wnioskiem o 
uzyskanie pozwolenia, o ktorym 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 przedsi^biorstwie strony nie wykazala wyst^powania uchybieh w 
prowadzonej dzialalnosci zwi^zanej z przygotowywaniem komorek macieraystych, ich 
pobieraniem, transportem czy utylizacj^ pozostalosci. 

Ponadto w skierowanych do Glownego Inspektoratu Weterynarii wyjasnieniach 
pelnomocnik strony poddal w w^tpliwosc opinio Prezesa Urz^du Rejestracji Produktow 
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobqjczych zawart^ w pismie znak: 
UR.DOW.OWO.070.0008.2016.37/16 z dnia 15 kwietnia 2016 r., zgodnie z ktor^ 
produkt o nazwie: „aUogeniczne komorki macierzyste" odpowiada definicji produktu 
lec2aiiczego weterynaryjnego okreslonej w art. 2 pkt 32 i 34 ustawy z dnia 6 wrzesnia 
2O01 r. Prawo farmaceutyczne. 

Bior^c pod uwage powyzsze, Glowny Lekarz Weterynarii zwazyl, co nastepuje. 

G lowny Inspek to ra t W e t e r y n a r i i u l . W s p o i n a 3 0 , 0 0 - 9 3 0 W a r s z a w a 

tel.: (22)623-20-88, fax.: (22) 623-14-08, e-mail: wet@wetgiw.gov.pl, www.wetgiw.gov.pl 
- 2 -



Zgodnie z opinio Prezesa Urz^du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wjn-obow 
Medycznych i Produktow Biob6jc2ych produkt o nazwie „allogeniczne komorki 
macierzyste" odpowiada definicji produktu leczniczego zawartej w ustawie z dnia 6 
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Nalezy podkreslic, ze w/w opinia jest 
wiarygodna dla Glownego Lekarza Weterynarii, tym. bardziej, ze Urz^d ten dwukrotnie 
wydal tozsame opinie tj . pierwszq, z dnia 15 kwietnia 2016 r., znak: UR.DOW.OWO. 
070.0008.2016 skierowan^ do Mazowieckiego Wojewodzkiego Lekarza Weterynarii, i 
drugsi z dnia 25 maja 2016 r., znak: UR.DRW.RWR.070.0042.2016.JD1.1540/16 
skierowansi posrednio do Glownego Lekarza Weterynarii. Jednoczesnie z informacji 
uzyskanych od w/w Urz^du wynika, ze produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: 
„allogeniczne komorki macierzyste" nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w 
Polsce. „Allogeniczne komorki macierzyste" SEI wi?c niedopuszczonymi do obrotu 
produktami leczniczymi, a jedynie dopuszczone do obrotu produkty lecznicze 
weterynaryjne, ktorych warunki stosowania zostaly okreslone w pozwoleniu na 
dopuszczenie do obrotu oraz s^ zawarte w charakterystyce i ulotce informacyjnej, 
pozostajg, bezpieczne dla organizmu zwierz^t i maj^ prawo pozostawac 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 obrot, a takze stosowanie produktow leczniczych nie odpowiadajstcych 
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 jakosciowjntn, Glowny 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 produktow leczniczych weterynaryjnych nadzor nad 
obrotem i stosowaniem produktow leczniczych weterynaryjnych sprawuje G16wny Lekarz 
Weterynarii oraz wojewodzcy lekarze weterynarii. Przepisy art. 120 ust. 1 pkt 2, ust. 2 i 
3, art. 121 ust. 1 i 2, art. 121a ust. 1, art. 122, art. 122a i art. 123 ust. 1 stosuje si? 
odpowiednio. 

Odnosnie zarzutu pelnomocnika strony, iz kontrola dorazna Powiatowego Lekarza 
Weterjmarii w Warszawie nie wykazala zadnych nieprawidlowosci, naleiy stwierdzic, ze 
przedmiotowa kontrola nie dotyczyla obrotu farmaceutycznego obj^tego regulacjami 
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, b^d^cego odpowiednio pod 
nadzorem wojewodzkiego lekarza weterynarii oraz G16wnego Lekarza Weterynarii. Dlatego 
tez zarzut ten nie jest istotny w niniejszej sprawie. 

Bior^c pod uwag? powyzsze, nalezalo zdecydowac jak w sentencji. 

G lowny Inspek to ra t W e t e r y n a r i i u i . W s p o i n a 30, oo-930 W a r s z a w a 

tel.: (22)623-20-88, fax.: (22) 623-14-08, e-mail: wet@wetgiw.gov.pl, www.wetgiw.gov.pl 
- 3 -



Pouczenie: 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kpa w terminie 14 dm od dnia dor^czenia niniejszej decyzji, 

strona z niej niezadowolona moze wystsipic do Glownego Lekarza Weterynarii z 
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. 

TERYNARII GtOWNY L 
z up. 

Jacck Kuqliarski 
Z-ca Glownogo Lo|carza Welorynari i 

Otrzymujs^: 
1. Pani Iwona Kemilew prowadz^ca dzialalnosc gospodarcz^ pod nazw^: „Kemilew 
Komorki Macierzyste Iwona Kemilew", ul. O k r ^ 3D lok. 4, 00-415 Warszawa; 
2. a/a 
Do wiadomosci: 
1. Wojewodzcy Lekarze Weterynarii - wszyscy; 
2. Glowny Inspektor Farmaceutyczny; 
3. Minister Zdrowia; 
4. Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi; 
5. Prezes Urzfdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 
Biobojczych. 
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