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Sygn. akt VI SAAWa 514/17 L

WYROK
W IMIENIU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Dnia 12 pazdziernika 2017 r.

Wojewodzki Sgd Administracyjny w Warszawie
w skiadzie nastepujgcym:

Przewodniczacy Sedzia WSA Grazyna Sliwinska

Sedziowie Sedzia WSA Magdalena Maliszewska (spr.)
Sedzia WSA Marzena Milewska - Karczewska

Protokolant st. sekr. sad. Karolina Pilecka

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 12 pazdziernika 2017 r.

sprawy ze skargi lwony Kemilew

na decyzje Gloéwnego Lekarza Weterynarii

z dnia 6 grudnia 2016 r. nr GIWpr-025-25/2016(3)

w przedmiocie zakazu wprowadzenia do obrotu produkiu leczniczego

weterynaryjnego

1. uchyla zaskarzona decyzje oraz poprzedzajacy ja decyzje z dnia 15
wrzesnia 2016 r.;
2. zasadza od Glownego Lekarza Weterynarii na rzecz skarzacej lwony

Kemilew kwote 680 (szescset osiemdziesiat) ziotych tytulem zwrotu

Q@M*/

kosztéw postepowania.



Sygn. akt VISAWa 514/17 -
Uzasadnienie

Decyzjg z dnia 6 grudnia 2016 r. Gléwny Lekarz Weterynarii utrzymat w
mocy wlasng decyzjg z dnia 15 wrzeénia 2016 r. zakazujacg wprowadzenia do
obrotu na obszarze calego kraju produktu leczniczego o nazwie: ,allogeniczne
komdrki macierzyste”, podmiot odpowiedzialny: Pani lwona Kemilew prowadzaca
dziatalnos¢ gospodarczg pod nazwa: ,Kemilew komorki macierzyste lwona Kemilew”,
ul. Okrgg 3C lok. 3, 00-415 Warszawa (dalej: strona, skarzaca).

Rozstrzygnigcie zapadto w nastepujgcym stanie faktycznym.

W dniu 13 maja 2016 r. pismem z dnia 11 maja 2016 r. Mazowiecki
Wojewodzki Lekarz Weterynarii przekazat Gidownemu Lekarzowi Weterynarii opinig
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktdw Biobdjczych zawartg w pisémie z dnia 15 kwietnia 2016 r., z kidrej wynika,
Zze produkt o nazwie: ,allogeniczne komérki macierzyste" odpowiada definicji
produktu leczniczego weterynaryjnego okreslonej w art. 2 pkt 32 i 34 ustawy z dnia 6
wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. W dniu 1 czerwca 2016 r. do Giéwnego
Inspektoratu Weterynarii wplyneto pismo z dnia 25 maja 2016 r. Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych,
w ktérym dodatkowo poinformowat, Zze produkty zawierajgce allogeniczne kombrki
macierzyste i przeznaczone do leczenia choréb zwierzat wymagajg uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrofu zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Wskazal, ze wszystkie produkly, kiére
uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, podlegajg wpisowi do Rejestru
Produkidéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolite).
Zaznaczyt, ze produkly wytwarzane przez ,Kemilew Komorki Macierzyste lwona
Kemilew" nie figurujg w rejestrze, poniewaz nie uzyskaty takiego pozwolenia.

Pismem z dnia 27 lipca 2016 r. Giowny Lekarz Weterynarii zawiadomit Panig

. lwone Kemilew prowadzacg dziatalnos$¢ gospodarcza pod nazwg: ,Kemilew Komorki

Macierzyste iwona Kemilew”, o wszczgciu z urzedu postepowania w sprawie zakazu
wprowadzania do obrotu na obszarze calego kraju produkiu leczniczego

weterynaryjnego o nazwie: ,allogeniczne komérki macierzyste”.



W dniu 2 wrzesnia 2016 r. do Glownego-Inspektoratu Weterynarii wplyneto
pismo pelnomocnika strony, w ktdrym wniést o umorzenie postgpowania
administracyjnego w catosci w oparciu o art. 105 § 1 Kpa. W przedmiotowym pismie
petnomocnik wskazat, ze produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: ,allogeniczne
komérki macierzyste” nie figuruje w Rejestrze Produktow Leczniczych
Dopuszczonych do " Obrotu na Terytorium Rzeczypospolite], poniewaZ jego
mocodawczyni nigdy nie wystepowata z wnioskiem o uzyskanie pozwolenia, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.
Pemomocnik strony zakwestionowat opinig Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobojczych zawartg w pismie z
dnia 15 kwietnia 2016 r., zgodnie z ktérg produki o nazwie: ,allogeniczne komorki
macierzyste" odpowiada definicji produktu leczniczego weterynaryjnego okreslonej w
art. 2 pkt 32 | 34 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Decyzja z dnia 15 wrzesnia br. Gidwny Lekarz Weterynarii zakazat
wprowadzenia do obrotu na obszarze calego kraju produktu leczniczego
weterynaryjnego © nazwie allogeniczne komodrki macierzyste"; podmiot
odpowiedzialny: Pani lwona Kemilew prowadzaca dziatalnod¢ gospodarczg pod
nazwa: ,Kemilew Komorki Macierzyste lwona Kemilew", ut. Okrag 3D lok. 4, 00-415
Warszawa.

Pismem z dnia 17 pazdziernika 2016 r., pelnomocnik strony przestat wniosek
o ponowne rozpatrzenie sprawy. Zarzucit naruszenie przepisow prawa matesialnego
art. 2 pkt 32, 34 i 38 ustawy Prawo farmaceutyczne poprzez ich niewlasciwe
zastosowanie polegajace na przyjeciu, iz odwolujgcy w ramach prowadzonej
dziatalnosci gospodarczej wprowadza do obrotu produkt leczniczy weterynaryjny o
nazwie ,allogeniczne komérki macierzyste”. Ponadto zarzucit naruszenie przepisow
postepowania administracyjnego, {j. art. 40 § 2 kpa w zw. z art. 109 § 1 kpa poprzez
zaniechanie doreczenia decyzji petnomocnikowi strony. Jako trzeci zarzut strona
podniosta naruszenie przepisow postgpowania administracyjnego, majacego istotny
wplyw na tre$¢ decyzji, skutkujace jego niewaznosécig w Swietle art. 156 § 1 pkt 2, 511
7kpawzw. zart. 7, 10 § 1177 § 1 kpa poprzez brak doktadnego wyjasnienia stanu
faktycznego sprawy i wyczerpujgcego zebrania i rozpatrzenia calego materiafu
dowodowego, w tym z uniemoZliwienia stronie czynnego udzialu w sprawie i



wypowiedzenia sie co do zebranych dowodow i materiatow przed wydaniem decyzii,
co w konsekwencji doprowadzito do wydania decyzji obarczonej wada niewaznosci.

Pismem z dnia 1 grudnia 2016 r. peinomocnik strony podtrzymat
dotychczasowe stanowisko w sprawie, w szczegdlnosci zawarte we wniosku z dnia
17 pazdziernika 2016 r. o ponowne rozpatrzenie sprawy. W ramach uzasadnienia
ww. pisma, petnomocnik podniost m.in. kwestie nazwy wprowadzanego do obrotu
produktu, kwestie informacji zawartych na stronie internetowej podmiotu, w
szczegolnosci dostepnego na niej formularza zaméwienia. Ponadto pethomocnik
strony zakwestionowat opinie wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobéjczych, znajdujgce sie w
aktach sprawy.

Organ odwotawczy nie podzielajgc argumentacji strony, wskazat na tres¢ art.
67 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, kiéry stanowi, iz
zakazany jest obrot, a takze stosowanie produkidéw leczniczych nie odpowiadajgcych
ustalonym wymaganiom jako$ciowym. Jednostkg odpowiedziaing za dopuszczenie
do obrotu i stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego jest Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych. Przedmiotowy Urzad dwukrotnie wydal tozsame opinie
stwierdzajace, ze produkt o nazwie ,allogeniczne komérki macierzyste” odpowiada
definicji produktu leczniczego zawarte] w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne. Pierwszg z 15 kwietnia 2016 r. skierowang do Mazowieckiego
Wojewbdzkiego Lekarza Weterynarii i druga z 25 maja 2016 r., skierowang do
Gtéwnego Lekarza Weterynarii. Organ wskazat, ze z informagji uzyskanych od ww.
Urzedu, wynika ze produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: ,allogeniczne komérki
macierzyste" nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce.
JAllogeniczne komérki macierzyste” sa wiec niedopuszczonymi do obrotu produktami
leczniczymi, a jedynie dopuszczone do obrotu produkty lecznicze weterynaryjne,
ktorych warunki stosowania zostaly okreslone w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu, mogg sie w nim znajdowac.

Odnoszgc sie do zarzutu strony odnos$nie nazwy produkiu leczniczego
weterynaryjnego ,allogeniczne komérki macierzyste”, ktéry jest przedmiotem zakazu,
o ktdrym mowa w zaskarzonej decyzji, organ zaznaczyl, iz jest to nazwa, ktora
postuguje sie oficjalnie strona. PowyZzsze potwierdza wydawany przez strone
dokument ,Certyfikat jakosci dia allogenicznego produktu komérkowego". Ponadto
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na stronie internetowej firmy prowadzonej przez -Kemilew Komoérki Macierzyste
wskazane jest, ze firma prowadzi terapie ,z wykorzystaniem allogenicznych komoérek
macierzystych...". Ze wzgledu na fakt, ze sfrona nie zarejestrowala zgodnie z
przepisami Prawa farmaceutycznego produktu jako weterynaryjny produkt leczniczy,
nalezy stwierdzi¢ iz oficjaing nazwag produktu jest ta, ktérym postuguje si¢ sama
strona, a wiec ,allogeniczne komorki macierzyste”. Glowny Lekarz Weterynarii
uzyskat z ww. Urzedu Rejestracji dwie opinie jednoznacznie wskazujgce, iz produkt
wprowadzany do obrotu przez strone jest produkiem leczniczym weterynaryjnym.

W opinii z dnia 15 kwietnia 2016 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiow Biobdjczych wskazat réwniez, Ze
kontrolowany podmiot deklaruje wiasciwoséci terapeutyczne produktu, a nawet ustala
dawke terapeutyczng. W tym miejscu nalezy nie zgodzi¢ sig ze stwierdzeniem strony,
ze o przeznaczeniu produktu wprowadzanego do obrotu przez SJKemilew Komorki
Macierzyste lwona Kemilew" decyduje odbiorca koricowy, 1. np. firma kosmetyczna
czy placéwka naukowa, ktére moga wykorzystaé ,allogeniczne komarki macierzyste"
do produkcji kosmetykéw, zywnosci, wyrobéw medycznych czy w celach
eksperymentalnych. Dostepny na stronie iniernetowej formularz zaméwienia na
zakup ,allogenicznych komorek macierzystych” zawiera m.in.: diagnoze, wskazania;
rodzaj podania: pierwsze podanie, dolewka; sposdb podania: dozylnie, dostawowo,
dozylnie + dostawowo, nasigkowo, nebulizacja; stawy do iniekcji: stawy biodrowe,
stawy kolanowe, stawy fokciowe, stawy nadgarstkowe, stawy ramienne; planowany
termin podanié. Tak wiec, juz przy wypetnianiu formularza zamowienia na zakup
,allogenicznych komorek macierzystych" wyraznie zostaje wskazane przeznaczenie
produktu, ktére nie obejmuje wykorzystania do produkcji kosmetykow, zywnosci,
wyrobéw medycznych czy w celach eksperymentalnych. Nalezy Zzaznaczy€, ze na
docelowe wykorzystanie produkitu wskazuje réwniez sposdb podania produktu w
formie iniekgji np. dozylnych czy dostawowych podawanych w celu terapii schorzefi
stawowych, kregostupa czy kardiologicznych.

Gtowny Lekarz Weterynarii nie zgodzit si¢ ze stwierdzeniem strony, ze ,sama
mozliwo$¢ opisania danej substancji definicig substancji zamieszczonej w Prawie
farmaceutycznym nie powoduje, ze dana substancia jest lekiem. Przy takim
rozumowaniu nalezatoby przyjaé, ze kazdy produkt, ktéry zawiera np. witamine C jest
lekiem". Kwestionowana substancja odpowiada definicjom okreslonym w przepisach
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ustawy Prawo farmaceutyczne, czyli jest przeznaczona do wywotania dziatania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego w celu przywrécenia,
poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medycznej i
tak powinna by¢ klasyfikowana. Potwierdzeniem powyzszego jest opinia ww. Urzedu
Rejestracji wskazujgca, ze substancja czynna produktu wprowadzanego do obrotu
przez strone, odpowiada definicji substanciji zawartej w art. 2 pkt 38 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Niewsgtpliwie ,allogeniczne komorki
macierzyste" sg przeznaczone do wywolania dziatania immunologicznego w celu
poprawy funkcji fizjologicznych.

Reasumujgc swoje stanowisko, organ odwotawczy stwierdzit, iz zgodnie z
art. 122 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne w razie stwierdzenia, ze produkt
leczniczy - lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom
jakosciowym, Glowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie
wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego ub substancji czynnej.
Zgodnie z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne w
stosunku do produktow leczniczych weterynaryjnych nadzér nad obrotem i
stosowaniem produktéw leczniczych weterynaryinych sprawuje Giéwny Lekarz
Weterynarii oraz wojewoddzcy lekarze weterynarii. Przepisy art. 120 ust. 1 pkt 2, ust. 2
i3, art. 121 ust. 112, art. 121a ust. 1, art. 122, art. 122a i art. 123 ust. 1 stosuje sie
odpowiedhio.

Biorac pod uwage ww. przepisy prawa powszechnego oraz niewykluczajgce
sie dwie opinie Urzedu Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produkiéw Biobojczych, a takze wypowiedzenia sie strony na kazdym etapie
postepowania, Gtdwny Lekarz Weterynarii stwierdza, ze zebrat i rozpatrzyt caly
materiat dowodowy i nie mozna mu zarzucié naruszenia art. 7, 101 77 Kpa.

Glowny Lekarz Weterynarii wyrazit koricowo poglad, zgodnie z ktdrym:
»allogeniczne komérki macierzyste" sg produktami leczniczymi niedopuszczonymi do
obrotu, a jedynie dopuszczone do obrotu produkty lecznicze weterynaryjne, kiérych
warunki stosowania zostaly okreslone w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu oraz
sg zawarte w charakterystyce i ulotce informacyjnej pozostajg bezpieczne dia
organizinu zwierzgt i majg prawo pozostawaé¢ w obrocie. Dla przedmiotowego
produktu leczniczego nie zostaly ustalone wymagania jakoSciowe, dlatego nie mozna



stwierdzié, ze produkt ten speilnia takie wymagania, co jest bezwzglednym
warunkiem pozostawania produkiu leczniczego w obrocie.

Pismem z dnia 26 wrze$nia 2007 1. skarzaca wniosta skarge na decyzjg z
dnia 6 grudnia 2016 r. Wnoszac o uchylenie wydanych w sprawie decyzji, skarzgca
zarzucita:

1} naruszenie przepiséw prawa materialnego w postaci art. 2 pkt 32, 34 |
38 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, ze zm.), poprzez ich niswiasciwe zastosowanie polegajgce na przyjeciu, iz
odwolujaca w ramach prowadzonej dziatalnoéci gospodarczej wprowadza do obrotu
produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie "allogeniczne komorki macierzyste”, w
sytuacji gdy zgodnie z wydawanym przez skarzacy certyfikatem jakosci,
kazdorazowo dotgczonym do przygotowanej na indywiduaine zaméwienie zawiesiny,
zawarto informacje o wytworzeniu ,alogicznego produktu komérkowego”,

2) naruszenie przepiséw postepowania administracyjnego, majace istotny
wplyw na treé¢ decyzji, skutkujace jego niewaznoécia w $wietle art. 156 § 1 pkt 2, 51
7 kpa w zw. z art. 7 i 77 § 1 kpa poprzez brak dokladnego wyjasnienia stanu
faktycznego sprawy i wyczerpujacego zebrania i rozpatrzenia catego materiatu
dowodowego, co w konsekwencji doprowadzito do wydania decyzji obarczonej wada
niewaznosci.

Organ w odpowiedzi na skarge wniost o jej oddalenie, podtrzymujgc
dotychczas zajmowane stanowisko.

Wojewédzki Sad Administracyjny w Warszawie zwazyl, co nastepuje:

Skarga jest usprawiedliwiona w zakresie zarzutu naruszenia przepisow
postepowania administracyjnego, mogacego miec istotny wplyw na tres¢ wydanych
w sprawie rozstrzygniet — art. 71 77 § 1 kpa. W tej sytuacji Sad obowigzany byt
uchyli¢ obydwie wydane w sprawie decyzje Giéwnego Lekarza Weterynarii w celu
umozliwienia ponownego przeprowadzenia postgpowania dowodowego, z
poszanowaniem praw strony, w tym — do zagwarantowania jej czynnego udziatu w
dwuinstancyjhym procesie administracyjnym.



Podstawg zaskarzonych decyzji byly przepisy art. 122 ust. 1 w zw. z art. 118
ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271 z pdzn. zm. dalej: Prawo farmaceutyczne) i agt. 104 k.p.a.

W mys! art. 122 ust. 1 Prawa farmaceutycznego:

W razie stwierdzenia, Zze produkt leczniczy lub substancja czynna nie
odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gidwny Inspektor Farmaceutyczny
wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produkiu
leczniczego lub substancji czynnej oraz w zaleznosci od okolicznosci moze:

1) nakazaé zniszczenie produktu leczniczego lub substancji czynnej na
koszt podmiotu odpowiedzialnego, importera réwnolegtego lub przedsiebiorcy
prowadzacego obrdt;

2) zezwoli¢ na wykorzystanie lub zuzycie produktu leczniczego lub
substanciji czynnej w innym celu”.

Art. 118 ust. 2 przewiduje, iz nadzér nad obrotem i stosowaniem produktdw
leczniczych weterynaryjnych sprawuje Gtéwny Lekarz Weterynarii oraz wojewodzey
lekarze weterynarii, przy czym przepisy art. 120 ust. 1 pkt 2, ust. 2i 3, art. 121 ust. 1
2, art. 121a ust. 1, art. 122, art. 122a i art. 123 ust. 1 stosuje sie odpowiednio.

W $wietle obowigzujgcego unormowania istotne znaczenie dla zastosowania
relewantnych w sprawie regulacji ma zatem siwierdzenie, czy produkt, z kiérym

‘mamy do czynienia stanowi ,produkt leczniczy weterynaryjny’ w rozumieniu

przepisdw ustawy.

Definicje legaing produktu leczniczego zawiera art. 2 ust. 32) prawa
farmaceutycznego, zaé produkiu leczniczego weterynaryjnego — art. 2 ust. 38) tej
ustawy.

Zgodnie z tymi przepisami, produkiem leczniczym jest substancja lub
mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajqca wiasciwosci zapobiegania
jub leczenia chordb wystepujgcych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu
postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacii
fizjologicznych  funkcji  organizmu  poprzez  dziatanie  farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne. Produktem leczniczym weterynaryjnym jest
natomiast produkt leczniczy stosowany wytacznie u zwierzat.
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Dia zastosowania sankcji przewidzianej w .art. 122 ust. 1 Prawa
farmakologicznego, niezbedne jest nadto wykazanie, iz produki leczniczy nie
odpowiada ustalonym wymogom jakosciowym.

Giowny Lekarz Weterynarii stanat na stanowisku, iz wytwarzane przez firme
skarzgcej produkty, zawierajace allogeniczne komérki macierzyste, przeznaczone sg
do leczenia choréb zwierzat, w zwigzku z czym speiniajg warunki definicji zawartych
w art. 2 pkt 32 i 34 Prawa farmaceutycznego, a zatem wymagajg uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w mysl art. 3 ust. 4 i art. 4, a takze art. 5
Prawa farmaceutycznego.

Produkty lecznicze, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

podlegajg wpisowi do Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na

Terytorium RP.

Bezspornym w sprawie jest, ze produkty wytwarzane przez skarzaca, nie
figurujg w ww. Rejestrze.

Skarzaca staneta bowiem na stanowisku, zgodnie z kiérym nie stanowig one
produktéw leczniczych w rozumieniu przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne.
Zakwestionowata jako bezpodstawne ustalenie organu, iz wprowadza do obrotu
produkt leczniczy o nazwie ,allogeniczne komorki macierzyste”. Po pierwsze
wskazala, iz ww. nazwa pochodzi od organu, podczas, gdy nazwa produkiu
stosowang przez strong jest ,allogeniczny produkt komorkowy”.

Przede wszystkim zas strona zakwestionowata ustalenie, aby uzyskiwana
przez nig i udostepniana nastepnie lecznicom weterynaryjnym zawiesina komoérek
stanowita produkt leczniczy. Podniosta, iz obydwie uzyskane w toku postgpowania
administracyjnego opinie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (z dnia 15 kwietnia 2016 r. i z dnia
25 maja 2016 r.) nie daja odpowiedzi na pytanie, co miatoby stanowi¢ substancje
czynng w rozumieniu art. 2 pkt 38 Prawa farmaceutycznego oraz — jakie przestanki
doprowadzity do stwierdzenia, ze substancja czynna produktu odpowiada definicji
substancji zawartej w art. 2 pkt 38) Prawa farmaceutycznego. '

Skarzaca podniosta, iz w obecnym stanie prawnym brak jest regulacji
odnoszacych sie do stosowania komoérek macierzystych u zwierzat. Wskazala, iz
obowiazujgca ustawa z dnia 15 lipca 2015 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komérek, tkanek i narzaddéw dotyczy stosowania komorek
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et g —

wylgcznie u ludzi. Podkreslitd, Zé stosowanie komoérek macierzystych nie stoi w
sprzecznosci z zapisami ustawy o ochronie zwierzat.

Nadto skarzaca podniosta, iz organ naruszyl przepisy postepowania
administracyjnego, majacego istotny wplyw na tre$¢ decyzji, skutkujgce jego
niewaznoscig w Swietle art. 156 § 1 pkt 2, 5, i 7 kpawzw. z art. 7,1 77 § 1 kpa
poprzez brak dokfadnego wyjasnienia stanu faktycznego sprawy i wyczerpujgcego
Zebrania | rozpatizenia catego materialu dowodowego, co w konsekwenciji
doprowadzitc do wydania decyzji obarczonej wadg niewaznosci, albowiem zostala
ona wydana z razacym naruszeniem prawa w postaci braku okreslenia
charakterystyki produktu, kiérego dotyczy zakaz wprowadzania na obszarze calego
kraju, a w konsekwengcji jest niewykonalna w dniu jej wydania i jej niewykonalnoéé
ma charakter frwatly z Uwagi na fakt, iz odwolujgca nie wprowadzaia nigdy do obrotu
produkiu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: ,allogeniczne komodrki macierzyste”,
ani tez jakiegokolwiek innego produktu leczniczego weterynaryjnego, jak rowniez
zawiera wade powodujaca jej niewaznos¢ z mocy samego prawa w postaci przyjecia,
iz odwolujaca ma status podmiotu odpowiedzialnego, pomimo, iz nie speinia definicji
podmiotu odpowiedzialnego z art. 2 pkt 24 ustawy, albowiem nigdy nie wnioskowata
lub wuzyskala pozwolenie na dopuszczenie obrotu, jakiegokolwiek produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Pomimo zawartego we wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy, zblizonego
treScig zarzutu, organ administracji Il instancji, w uzasadnieniu decyzji, nie odniost
sie¢ do podnoszonej kwestii niewaznosci postepowania w kontekscie art. 156 § 1 pkt
2, 5 7 kpa. Na str. 6 uzasadnienia Decyzji Gidwny Lekarz Weterynarii stwierdzil, iz
,Allogeniczne komdrki macierzyste" sg produkiami leczniczymi niedopuszczonymi do
obrotu, jednakze nie wskazuje, jaki rodzaj substancji uznaje za owe ,allogeniczne
komdrki macierzyste”. Powyzsze jest o tyle istotne, iz samo sformutowanie
.allogeniczne komorki macierzyste” jest pojeciem bardzo szerokim i oznacza ogodinie
rzecz ujmujac komérki macierzyste, pochodzgce w tym przypadku od innego
zwierzecia. Brak stosownych ustalef przez organy administracji | i li instancji
wskazuje, iz w istocie nic jest takze wiadomym, czy w ogdle mozna méwié o istnieniu
substancji czynnej w rozumieniu art. 2 pkt 38c) ustawy prawo farmaceutyczne. W tym
kontek$cie skarzaca ponownie wskazata, iz w toku postepowania przed organem

administracji Il instancji nie podjeto zadnych czynnosci dowodowych w celu
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okre$lenia charakterystyki produktiu o uzytej nazwie: allogeniczne komorki
macierzyste, co czyni wadliwym postepowanie administracyjne.

Wojewodzki Sgd Administracyjny w Warszawie doszedt do przekonania, iz
nie moze by¢ uznane za wystarczajgce dia wykazania spetnienia przesfanki, iz mamy
do czyhienia z produktem leczniczym, wskazanie na tre$¢ opinii Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéw L eczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biohéjczych.
To na organie prowadzgcym postepowanie administracyjne spoczywa obowigzek
wykazania tej przestanki przy pomocy dostepnych srodkéw dowodowych.

Poza wskazaniem celéw, w jakich jest stosowana substancja, nalezy tez
oznaczyé jaki jest jej charakter dziatania — czy jest to dziatanie immunologiczne, czy
tez metaboliczne.

Nalezy stwierdzié, iz — nawet, gdyby uzna¢ dziatanie organu w postaci
zwrécenia sie do Prezesa Urzedu za celowe — to opinie, w ktérych nie zawarto
zadnych danych, na podstawie ktorych opart swoje iwierdzenie o leczniczym
charakterze badanego produkiu - nie poddajg sie kontroli sgdowej. Nie stanowig one
bowiem ani dowodu sensu stricte (art. 75 § 1 kpa), ani tez formy wspdidziatania
organow administracji publicznej, o ktérej mowa w art. 106 kpa. Odwoluja sig do
protokotu kontroli dorazne] przeprowadzonej u skarzgcej w dniu 21 marca 2016 r.
Podczas ww. kontroli ustalono sposob pozyskiwania zawiesiny komorek
macierzystych na zaméwienie zakladow leczniczych dla zwierzat oraz fakt
wykorzystywania tej zawiesiny przez te zaktady, ktore otrzymujg wraz z nim certyfikat
jakosci, zawierajgcy kontrole mikrobiologiczna, badanie iloSciowe oraz informacje o
zastosowanym podiozu. Firma prowadzi rejestr zwierajacy nazWe Zakiadu
leczniczego, do kidrego zostala wysiana zawiesina, nazwe pacjenta i dawke.

Ponownie rozpoznajac sprawe, organ wezmie pod uwage powyzsze wywody
oraz argumentacje strony i przeprowadzi postgpowanie dowodowe z uwzgiednieniem
przepiséw Rozdzialu 4 kpa, przy czym rozwazy przeprowadzenie dowodu z opinii
bieglego w ramach rozpatrywania przestanek uznania produktu skarzacej za produkt
leczniczy, ustalenia, co stanowi w nigj substancje czynng oraz co jest istotg
dziatainosci skarzacej, czy nie jest to dzialalnosé zblizona do transplantacji komorek i
czy jako taka podlega zastosowanym regulaciom. Niezbednym wydaje sie
przestuchanie strony na okolicznoéci zwigzane z charakterem produkowanej przez
nig substancji, ewentualnie takze innych oséb, ktore wskaze strona.
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Nastepnie — o ile postépowanie dowodowe potwierdzi, iz mamy do czynienia
z produktem leczniczym - organ obowigzany bedzie dokonaé wykiadni przepiséw
obowigzujgcego prawa pod tym katem, czy pozwalajg na nalozenie sankcji
przewidzianej w art. 122 ust. 1 na skarzgcg jako na ,podmiot odpowiedzialny” w
rozumieniu art. 2 ust. 24) ,Prawa farmaceutycznego, czyli na podmiot, ktéry
wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego”.
Podkre$lenia wymaga, iz strona z uwagi na swoje przekonanie, ze jej produkt nie
stanowi produkiu leczniczego w rozumieniu art. 2 ust. 32 i 34 ustawy, nie
wnioskowata o uzyskanie takiego pozwoienia.

Podobnie stosownego rozwazenia wymaga mozliwo$é zakwalifikowania
produktu leczniczego jako ,nie odpowiadajacego ustalonym wymaganiom
jako$ciowym” w sytuaciji, w ktorej z podanej wyzej przyczyny - nie objecia procedura
rejestracyjng - produkt nie posiada zadnych charakterystycznych wymagan, ktbre
podiegalyby badaniu w razie wnioskowania o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (Rozdziat 2 ustawy Prawo farmaceutyczne).

Nalezy zaznaczyé, iz o ile badanie spefniania okresionych wymogéw w
ramach procedury dopuszczenia do obrotu produktdw leczniczych jest normg i
wymogiem ustawowym, fo literalna wyktadnia przywotanych przepiséw prawa nie
daje podstaw do zastosowania tych samych procedur w stosunku do produkiéw, co
do ktorych nie wnioskowano o dopuszczenie do obrotu.

Zaznaczenia wymaga, ze na cbecnym etapie - wobec zakwestionowania
decyzji pod wzgiedem procedurainym - Sgd uznat za przedwczesne dokonywanie
oceny zarzutu naruszenia prawa materialnego. Dopiero bowiem po prawidiowym
ustaleniu stanu faktycznego sprawy mozliwa bedzie jego subsumpgja.

Jezeli organ, kierujac sie powyzszymi wywodami, po przeprowadzeniu
postepowania dowodowego, uzna, iz istniejg przestanki ponownego wydania
rozstrzygniecia ¢ zakazie wprowadzania do obrotu produkiu wytwarzanego przez
firme skarzgcej — wyda stosowng decyzje merytoryczng w tym przedmiocie.

W razie dokonania ustalen nie pozwalajacych na takie rozstrzygniecie,
bedzie obowigzany umorzyé wszczete postepowanie administracyjne, ewentualnie
podejmujgc inne kroki prawne zmierzajagce do uregulowania zaistniatej sytuacji i
doprowadzenia do zgodnosci z prawem dziatalno$ci skarzacej.
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Z uwagi na powyzsze, Sad na podstawie arl. 145 § 1 ust. 1 lit. ¢) p.p.s.a.

uchylit wydane w sprawie decyzje. O kosztach orzekt w oparciu o art. 200 p.p.s.a.
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