ZARZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia QA0 2010 .

w sprawie powotania Zespotu do Spraw Falszowania i Nielegalnego Obrotu -
Produktami Leczniczymi oraz Innymi Sfatszowanymi Produktami Spetniajacymi
Kryteria Produktu Leczniczego

Na podstawie art. 7 ust. 4 pkt 5 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministrow
(Dz. U. 22003 r. Nr 24, poz. 199, z pdzn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Powotuje sie Zespdt do Spraw Fatszowania i Nielegalnego Obrotu Produktami
Leczniczymi oraz Innymi Sfatszowanymi Produktami Spetniajgcymi Kryteria Produktu
Leczniczego, zwany dalej "Zespotem".

2. Zespbdt jest organem pomocniczym ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

3. Przed powotaniem Zespotu osoby wymienione w § 2 pkt 4 lit. d-g wyrazajg zgode na
udziat w pracach Zespotu.

§ 2. W sktad Zespotu wchodza:
) przewodniczgcy - Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;
) zastepca przewodniczgcego - przedstawiciel Gtownego Inspektora Farmaceutycznego;
) sekretarz - przedstawiciel Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego;
) pozostali cztonkowie w liczbie 9, wyznaczeni odpowiednio przez:
a) ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
b) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych,
c) Gtéwnego Inspektora Sanitarnego,
d) Prokuratora Generalnego,
e) Komendanta Gtéwnego Policji,
f) Szefa Stuzby Celnej,
g) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow,
h) Dyrektora Narodowego Instytutu Lekow,
i) Gtownego Lekarza Weterynarii.
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§ 3. Do zadan Zespotu nalezy:

1) analiza i ocena stanu oraz okreslenie skutkdéw zjawiska fatszowania produktow
leczniczych, zjawiska obrotu produktami leczniczymi w miejscach do tego
nieuprawionych oraz zjawiska obrotu innymi sfatszowanymi produktami spetniajgcymi
kryteria produktu leczniczego, ze szczegdlnym uwzglednieniem bezpieczenstwa
zdrowotnego spoteczenstwa;

2) doradztwo w zakresie polityki i strategii ograniczenia zjawiska fatszowania produktow
leczniczych, zjawiska obrotu produktami leczniczymi w miejscach do tego
nieuprawionych oraz zjawiska obrotu innymi sfatszowanymi produktami spetniajgcymi
kryteria produktu leczniczego;

3) doradztwo w zakresie wdrozenia kompleksowego systemu zapewniajgcego
ochrone przed wprowadzaniem do obrotu sfatszowanych produktéw leczniczych,
innych sfatszowanych produktéw spetniajacych kryteria produktu leczniczego
oraz przed zjawiskiem obrotu produktami leczniczymi w miejscach do tego
nieuprawnionych;

4) doradztwo w zakresie wdrozenia systemu szybkiego identyfikowania pojawienia si¢ na
rynku produktow leczniczych sfatszowanych, produktow leczniczych pochodzacych z
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nielegalnego Zrodta oraz innych sfatszowanych produktéw, spetniajacych kryteria
produktu leczniczego;

5) upublicznianie za posrednictwem strony internetowej Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego informacji o sfafszowanych produktach leczniczych, produktach
leczniczych pochodzacych z nielegalnego zrédta oraz o innych sfatszowanych
produktach, spetniajgcych kryteria produktu leczniczego w przypadku, gdy produkty te
moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia pubhcznego

6) doradztwo w zakresie wdrozenia szybkiej sieci wymiany informacji pomiedzy cztonkami
Zespotu w zakresie zadan realizowanych przez Zespét;

7) przygotowywanie propozycji zmian legislacyjnych i instytucjonalnych, pozwalajacych
na skuteczng walke ze zjawiskiem fatszowania produktow leczniczych, zjawiskiem
obrotu produktami leczniczymi w miejscach do tego nieuprawnionych, oraz innymi
sfatszowanymi produktami, spetniajacymi kryteria produktu leczniczego;

8) przeprowadzanie edukacyjnych kampanii spotecznych dotyczacych zagrozen
zwigzanych z nabywaniem produktéw leczniczych w miejscach nieuprawnionych:;

9) okreslanie potrzeb szkoleniowych oraz przygotowywanie programéw szkolen z zakresu
nielegalnego obrotu produktami leczniczymi oraz produktami spetniajacymi kryteria
produktu leczniczego dla pracownikéw administracji publicznej, organéw $cigania,
organow wymiaru sprawiedliwosci, stuzb celnych oraz personelu medycznego;

10) przekazywanie informacji w celu umieszczenia na platformie kontaktowe;
z ograniczonym dostepem (z koniecznos$cig autoryzacji), znajdujgcej sie na stronie
internetowej Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, stuzgcej do wymiany informagiji
pomiedzy cztonkami Zespotu oraz do kontaktéw organdéw administracji publicznej ze
spoteczenstwem w zakresie wzajemnego informowania o ujawnionych przypadkach
fatszowania produktéw leczniczych, nielegalnego obrotu produktami leczniczymi oraz
fatszowania innych produktéw spetniajacych kryteria produktu leczniczego;

11) przedstawianie propozycji przeprowadzania badan analitycznych  produktow

leczniczych w kierunku potwierdzania ich autentycznosci;

12) przekazywanie informacji do umieszczenia w bazie danych, prowadzonej na stronie
internetowej Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego, o ujawnionych sfatszowanych
produktach leczniczych, produktach leczniczych pochodzacych z nielegalnego zrédia
oraz innych sfatszowanych produktach, spetniajacych kryteria produktu leczniczego.

§ 4. 1. Pracami Zespotu kieruje przewodniczacy.
2. Do zadan przewodniczacego nalezy:
1) planowanie i organizacja pracy Zespotu;

ustalanie porzadku dziennego posiedzen Zespotu;
zwotywanie posiedzen Zespotu;
przewodniczenie posiedzeniom Zespotu;
wyznaczanie osoby prowadzacej posiedzenie Zespotu w przypadku swojej
nieobecnosci;
nadzér nad obstugg merytoryczng oraz administracyjno-techniczng Zespotu;
nadzor nad realizacjg ustalen Zespotu;
reprezentowanie Zespotu na zewnatrz;
informowanie ministra wiasciwego do spraw zdrowia o biezacej dziatalnosci
Zespotu.

3. Przewodniczgcy moze zapraszac do udziatu w pracach Zespotu ekspertow w zakresie
omawianych dziedzin.

4. Przewodniczgcy sktada Ministrowi Zdrowia, raz na rok, do konca pierwszego kwartatu,
sprawozdanie z realizacji zadan Zespotu oraz analizy, oceny i wnioski zwigzane z zakresem
jego dziatania w roku poprzedzajacym ztozenie sprawozdania.
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§ 5. 1. Zespot obraduje na posiedzeniach.
2. Prace Zespotu moga by¢ prowadzone réwniez w trybie obiegowym.
3. Szczegdtowy tryb pracy Zespotu okresla regulamin pracy uchwalony przez Zespoét.
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§ 6. 1. Cztonkom Zespotu oraz ekspertom zaproszonym do udziatu w jego pracach nie
przystuguje wynagrodzenie z tytutu udziatu w pracach Zespotu.

2. Zamiejscowym cztonkom Zespotu oraz ekspertom zaproszonym do udziatu w jego
pracach przystuguje zwrot kosztéw przejazdu na zasadach okreslonych w rozporzgdzeniu
Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wysokos$ci oraz
warunkow ustalania naleznosci przystugujgcych pracownikowi zatrudnionemu w paristwowej
lub samorzadowej jednostce sfery budzetowej z tytutu podrézy stuzbowej na obszarze kraju
(Dz. U. Nr 236, poz. 1990, z pézn. zm.%).

§ 7. Wydatki zwigzane z dziatalnoscig Zespotu pokrywane sg z budzetu panstwa, z
czesci 46 - Zdrowie, z dziatu 851 - Ochrona zdrowia, z rozdziatu 85133 - Inspekcja
farmaceutyczna.

§ 8. Obstuge merytoryczng oraz administracyjno-techniczng Zespotu zapewnia Gtéwny
Inspektorat Farmaceutyczny.

§ 9. Traci moc zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2007 r. w sprawie
powotania Zespotu do Spraw Sfatszowanych Produktéw Leczniczych (Dz. Urz. Min. Zdrow.
Nr 17, poz. 92).

§ 10. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

§
i

" Minister Zdrowia kieruje dziatlem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegodtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 80, poz.
717,z 2004 r. Nr 238, poz. 2390 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 169, poz. 1414 i Nr 249, poz.
2104,z 2006 r. Nr 45, poz. 319, Nr 170, poz. 1217 i Nr 220, poz. 1600, z 2008 r. Nr 227, poz.
1505, z 2009 r. Nr 42, poz. 337, Nr 98, poz. 817, Nr 157, poz. 1241 i Nr 161, poz. 1277 oraz z
2010 r. Nr 57, poz. 354.

. Zmiany wymienionego rozporzgdzenia zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 271, poz. 2686,
z 2005 r. Nr 186, poz. 1554 oraz z 2006 r. Nr 227, poz. 1661.



UZASADNIENIE

Zarzadzenie jest realizacjg uprawnienia wynikajacego z art. 7 ust. 4 pkt 5 ustawy z dnia
8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministréw (Dz. U. z 2003 r. Nr 24 poz. 199, z pézn. zm.) do powotywania
przez cztonka Rady Ministrow rad i zespotow jako organéw pomocniczych w sprawach nalezacych
do zakresu jego dziatania.

Problematyka objeta zarzadzeniem byta dotychczas regulowana w zakresie sfatszowanych
produktow leczniczych zarzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2007 r. w sprawie powotania
Zespotu do Spraw Sfatszowanych Produktéw Leczniczych (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 17, poz. 92), ktére
zostanie zastgpione przez przedmiotowe zarzgdzenie. Zakres przedmiotowego zarzadzenia zostanie
rozszerzony o zjawisko obrotu produktami leczniczymi w miejscach do tego nieuprawnionych oraz
zjawisko obrotu innymi sfatszowanymi produktami, spetniajgcymi kryteria produktu leczniczego.
W zwigzku z powyzszym, rozszerzony zostat katalog zadan realizowanych przez Zespot.

Przedmiotowe zarzgdzenie zastgpi zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2007 r.
w sprawie powotania Zespotu do Spraw Sfalszowanych Produktow Leczniczych (Dz. Urz. Min. Zdrow.
Nr 17, poz. 92). Ze wzgledu na zmiane zakresu przedmiotowego dziatalnosci Zespotu, w tym katalogu
realizowanych zadan, ewentualna nowelizacja zarzadzenia naruszytaby jego konstrukcje oraz
spojnos¢. Zgodnie z § 84 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 20 czerwca 2002 r.
w sprawie ,Zasad techniki prawodawczej’ (Dz. U. Nr 100, poz. 908) ,jezeli zmiany wprowadzone
w ustawie miatyby by¢ liczne albo miatyby narusza¢ konstrukcje lub spojno$¢ ustawy albo gdy ustawa
byta juz poprzednio wielokrotnie nowelizowana, opracowuje sie projekt nowej ustawy.” Zgodnie
z § 141 do projektow uchwat i zarzadzen stosuje sie m.in. przepis § 84. W zwigzku z przepisami
rozporzadzenia w sprawie ,Zasad techniki prawodawczej” odstgpiono od nowelizac]i
dotychczasowego zarzadzenia, ktéra naruszytaby jego konstrukcje oraz spojnosc, na rzecz wydania
,nowego” zarzadzenia.

Proceder fatszowania produktéw leczniczych, obrotu produktami leczniczymi w miejscach do
tego nieuprawnionych oraz fatszowania produktéw innych niz produkty lecznicze, ktore speiniajg
kryteria produktu leczniczego staje sie coraz bardziej narastajgcym problemem. Sfatszowane produkty
lecznicze, produkty lecznicze, ktorych obroét odbywa sie w miejscach do tego nieuprawnionych oraz
produkty sfatszowane inne niz produkty lecznicze, ktére spetniajg kryteria produktu leczniczego
stanowig bezposrednie zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentéw, gdyz najczesciej nie odpowiadajg
ustalonym dla nich wymaganiom jakosciowym. Produkty te, nie podlegajg kontroli kompetentnych
organow, odpowiedzialnych za nadzér nad procesem wytarzania oraz obrotem, gdyz sg wytwarzane
w nielegalnych wytwérniach, a nastepnie sg dystrybuowane w miejscach takich jak bazary, sitownie,
sex-shopy lub Internet, przez osoby do tego nieuprawnione. Jak wynika z badan przeprowadzanych
przez laboratoria kontroli jakosci lekow na dotychczas ujawnionych sfatszowanych produktach
leczniczych oraz produktach leczniczych pochodzacych z nielegalnego zrodta, sg to produkty o
zanizonej drastycznie iloci substancji czynnej, posiadajace bardzo wiele niebezpiecznych dla zdrowia
lub zycia pacjentéw zanieczyszczen lub zawierajgce nieznane substancje czynne niedopuszczone do
stosowania w lecznictwie. W skrajnych przypadkach, analizy przeprowadzone na tego typu
produktach wykazywaty nawet obecno$¢ znacznych ilosci substancji odurzajgcych. Majgc na uwadze,

iz zarowno miejsca wytwarzania jak i obrotu sfatszowanych produktéw leczniczych, produktow



leczniczych, ktérych obrot prowadzony jest w miejscach do tego nieuprawnionych oraz sfatszowanych
produktéw innych niz produkty lecznicze, ktoére spetniajg kryteria produktu leczniczego znajdujg sie
poza obszarem nadzorowanym przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng skuteczna walka
z przedmiotowym procederem wymaga zaangazowania i wspoétudziatu réznych jednostek administraciji
publicznej, takich jak pozostate, odpowiedzialne za nadzér nad produktami leczniczymi podmioty,
a takze organow scigania oraz stuzby celnej. -

Rozwigzanie takie zostato wdrozone juz w wigekszosci krajow Unii Europejskiej, dajac bardzo
efektywne wyniki, w zakresie ujawniania oraz $cigania tego typu przestepstw. Ponadto, w/w
rozwigzanie zostato rekomendowane przez Miedzynarodowg Uniing Grupe Roboczg ds.
Sfatszowanych Produktow Leczniczych (HMA WGEQ), w ktore] pracach bierze udziat staty
przedstawiciel Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

W zwigzku z rozszerzeniem zakresu dziatan Zespotu poszerzono jego skiad o przedstawicieli
Gtownego Lekarza Weterynarii oraz Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw.

Zespot powotywany przedmiotowym zarzadzeniem bedzie stanowit organ pomocniczy Ministra
Zdrowia. Zarzadzenie przewiduje, iz do jego zadan naleze¢ bedzie m. in. analizowanie
i ocena stanu oraz okreslanie skutkéw zjawiska fatszowania produktow leczniczych, obrotu produktami
leczniczymi w miejscach do tego nieuprawnionych oraz falszowania produktéw niebedacych
produktami leczniczymi, spetniajacych kryteria produktu leczniczego, doradztwo w zakresie polityki
i strategii ograniczania zjawiska fatszowania produktéow leczniczych, obrotu produktami leczniczymi
w miejscach do tego nieuprawnionych oraz fatszowania produktow niebedgcych produktami
leczniczymi, spetniajgcych kryteria produktu leczniczego oraz przygotowywanie propozycji zmian
legislacyjnych i instytucjonalnych, pozwalajacych na zwiekszenie skutecznosci walki ze zjawiskiem
fatszowania produktow leczniczych, obrotu produktami leczniczymi w miejscach do tego
nieuprawnionych oraz fatszowania produktoéw niebedacych produktami leczniczymi, spetniajgcych
kryteria produktu leczniczego.

Rozszerzone zostaty rowniez zadania Zespotu o upublicznianie za posrednictwem strony
internetowe] Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego informacji o sfatszowanych produktach
leczniczych, produktach leczniczych pochodzacych z nielegalnego zrédta oraz o innych
sfatszowanych produktach, spetniajgcych kryteria produktu leczniczego w przypadku, gdy produkty te
mogg stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego. Powyzsze przyczyni sie do zwiekszenia
swiadomosci odbiorcow o zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem sfaiszowanych produktow
leczniczych, produktéw leczniczych pochodzacych z nielegalnego zrodta oraz o innych sfatszowanych
produktow, spetniajgcych kryteria produktu leczniczego (takich jak suplementy diety, kosmetyki czy
odzywki dla sportowcow).

Wydatki zwigzane z dziatalnoscig Zespotu pokrywane sg z budzetu panstwa, z czesci 46 -
Zdrowie, z dziatu 851 - Ochrona zdrowia, z rozdziatu 85133 - Inspekcja farmaceutyczna.



