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DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust. 1 w zwiazku z art. 118 ust, 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) oraz art. 104
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z
2016 r., poz. 23) zakazuje wprowadzania do obrotu na obszarze calego kraju
produktu leczniczego weterynaryjnego o mnazwie: ,allopeniczne komdrki
macierzyste”; podmiot odpowiedzialny: Pani Iwona Kemilew prowadzaca
dzialalno&é gospodarcza pod nazwa: ,Kemilew KXomoérki 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 1. Mazowiecki Wojewddzki Lekarz Weterynarii przekazat Gtéwnemu Lekarzowi
Weterynarii opinie Prezesa Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medyeznych i Produktéw Biobdjczych zawarts w pidmie znak: UR.DOW.OWQO,
070.0008.2016.37/16 2 dnia 15 kwietnia 2016 r,, z ktorej wynika, 2e produkt o nazwie:
»allogeniczne komorki macierzyste” odpowiada definicii produktu leczniczego
weterynaryjnego okresdlonej w art. 2 pkt 32 i 34 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r, Prawo
Jarmaceutyczne W przedmiotowej opinil Prezes Urzedu Rejestracji  Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych wskazat rowniez, e podmiot
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odpowiedzialny deldaruje wiasciwosci terapeutyczne produktu, a nawet ustala dawlke
terapeutyczna. Dodatkowo substancja czynna produktu odpowiada definigji substancii
zawartej w art. 2 pkt 38 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

W dniu 1 czetwea 2016 r. do Gidwnego Inspeltoratu Weterynarii wplynelo pismo
nr UR.DRW.RWR.070.0042.2016.DJ.1.1540/16 z dnia 25 maja 2016 r, Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produkiéw Biobdjczych, w
ktorym dodatkowo poinformowal, 2ze produkty =zawierajace allogeniczne komérld
rmacierzyste i przeznaczone do leczenia choréb zwierzat wymagajg uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art, 3 ust. 1 ustawy z dmia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne. Wskazat, 4e wazystlde produkty, ktére uzyskaly-pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu podlegaja wpisowi do Rejesiru Preduktéw Leczniczych
Dopuszczanych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej. Zaznaczyl, Ze produkty
wytwarzane przez ,Kemilew Komorki Macierzyste lwona Kemilew” nie figuruja w rejestrze,
poniewaz nie uzyskaly takiego pozwolenia.

Pismem nr GIWpuf-025-35/2016(1) z dnia 27 lipca 2016 r, Glowny Lekarz
Weterynarii zawiadomil Pania, Iwone Kemilew prowadzaca dzialalnosé gospodarcza, pod
nazwa: JKemilew Komoérki Macierzyste Iwona Kemilew”, ul. Okrag 3D lok. 4, 00-415
Warszawa o wszczecin z urzedu postgpowania w sprawie zakazu wprowadzania do obrotu
na obszarze calego kraju produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: ,allogeniczne
komérki macierzyste”.

W dniu 2 wrzeénia 2016 r. do Gldwmniegs Inspektoratu Weterynarii wpiynglo pismo
pelnomocnika strony, w ktérym wnidst o umorzenie postepowania administracyjnego w
catodci w oparciu o art. 105 § 1 Kpa. W przedmiotowym pi$mie pelnomocnik wskazal, ze
produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: ,allogeniczne komoérki macierzyste” nie
fipuruje w Rejestrze Produktéw Leczmiczych Dopuszezonych do Obrotu na Terytorium
Rzeczypospolitej, poniewaz jego mocodawczyni nigdy nie wystepowala z wnioskiem o
uzyskanie pozwolenia, o ktérym mowa art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrezeénia 2001 r,
Prawo farmaceutyczne. W w/w pidmie wskazano takze, e kontrola dorasna
przeprowadzona w dniu 21 marca 2016 r. przez Powiatowego Lekarza Weterynarii
Warszawie w przedsichiorstwie stromy nie wykazala wystepowania uchybien w
prowadzonej dzialalnodci zwigzanej z przygotowywaniem komorek macierzystych, ich
pobieraniem, transportem czy utylizacja, pozostatosei.

Ponadto w skierowanych do Glownego Inspektoratu Weterynarii wyjasdnieniach
peinomocnik strony poddat w watpliwodé opinie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych zawarta w piSmie znak:
UR.DOW.OWO0.070.0008.2016,37/16 z dnia 15 kwietnia 2016 r., zgodnie z kiora
produkt o nazwie: ,allogeniczne komorki macierzyste” odpowiada definicii produktu
leczniczege weterynaryjnego okredlone] w art. 2 pkt 32 1 34 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Biorac pod uwage powyzsze, Glowny Lekarz Weterynarii zwazyt, co nastepuje.
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Zpgodnie z opinia Prezesa Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych 1 Produktéow Biobdjezych produkt o nazwie allogeniczne komoérki
macierzyste” odpowiada definicji produktu leczniczego zawartej w ustawie z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Nalezy podkredlié, ze w/w opinia jest
wiarygodna, dla Glownego Lekarza Weterynarii, tym bardziej, se Urzad ten dwukrotnie
wydat tozsame opinie tj. pierwsza z dnia 15 kwietnia 2016 r., znak: UR.DOW.OWO.
070.0008.2016 skierowang do Mazowieckiego Wojewodzkiego Lekarza Weterynarii, i
druga, z dnia 25 maja 2016 r., znak: UR.DRW RWR.070.0042.2016.JD1.1540/ 16
skierowansg posrednio do Gléwnego Lekarza Weterynarii. Jednoczesnie z informaciji

— uzyskanych od w/w Urzedu wynika, 2Ze produkt leczniczy weterymaryjny--o--nazwie:
»allogeniczne komdérki macierzyste” nie posiada pozwolenia na dopuszezenie do obrotu w
Polsce. ,Allogemiczne komérki macierzyste” sa wiec niedopuszczonymi do obrotu
produlktami 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 ulotee informacyjnej,
pozostaja, bezpieczne dla organizmu zwierzat i maja prawo pozostawaé w obrocie. Tyin
samym nie zostaly ustalone dla w/w produktu leczniczego wymagania jakodciowe.

Zgodnie z art. 67 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
zakazany jest obrdt, a takie stosowanie produktéw leczniczych nie odpowiadajgcych
ustalonym wymaganiom jakodciowyrm.

Zgodnie g art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
w razie stwierdzenia, 2e produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakodciowym, Glowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje
o zakazie wprowadzenia lub o wycofanin z obrotu produktu leczniczego lub substancji
czynnej. Zgodnie z art, 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. Prawo
Jfarmaceutyczne w stosunku do produktéw leczmiczych weterynaryjnych nadzor nad
obrotem i stosowaniem produktow leczniczych weterynaryjnych sprawuje Gtowny Lekarz
Weterynarii oraz wojewddzcy lekarze weterynarii. Przepisy art. 120 ust, 1 pkt 2, ust, 21
3, art. 121 ust, 11 2, art. 121a ust, 1, art. 122, art. 122a i art. 123 ust, 1 stosuje sie
odpowiednio.

Odnosnie zarzutu petnomocnika strony, iz kontrola dorazna Powiatowego Lekarza
Weterynarii w Warszawie nie wykazala zadnych nieprawidlowodci, nalezy stwierdzié, ze
przedmiotowa kontrola nie dotyczyla obrotu farmaceutycznego objetego regulacjami
ustawy 2 dnja 6 wrzeénie 2001 r. Prawo farmaceutycene, bedacego odpowiednio pod
nadzorem wojewddzkiego lekarza weterynarii oraz Giéwnego Lekarza Weterynarii. Dlatego
tez zarzut ten nie jest istotny w niniejszej sprawie.

Biorac pod uwage powyzsze, nalezato zdecydowaé jak w sentencji.
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Pouczenie:
Zgodnie z art. 127 § 3 Kpa w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejsze; decyzji,

strona z niej niezadowolona moze wystapié do Gléwnego Lekarza Weterynarit z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuja:

1. Pani Iwona Kemilew prowadzaca dziatalnosé gospodarcza pod nazwa: ,Kemilew

Komérki Macierzyste Iwona Kemilew”, ul. Okrag 3D lok. 4, 00-415 Warszawa;
2.8/a

Do wiadomosci:

1. Wojewddzey Lekarze Weterynarii - wazyscy;
2. Giowny Inspektor Farmaceutyczny;

3. Minister Zdrowia;-

4. Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

5. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznyeh i Produktow
Biohdjezyceh,
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