
ZARZADZENTE
MINISTRA ZDROWIA1)

z dnia 9t,tt*Onfrr, 20fi r.

w sprawie powolania Zespolu do Spraw Falszowania i Nielegalnego Obrotu .
P rod u ktami Leczniczym i oraz I n nym i Sfalszowanym i Prod uktami S peln iaj4cym i

Kryteria Produktu Leczniczego

Na podstawie art. 7 ust. 4 pkt 5 ustawy z dnia B sierpnia 1996 r. o Radzie Ministrow
(Dz. U. 22003 r. Nr24, poz. 199, zpo2n.zm.2))zarzqdza sig, co nastqpuje:

S 1. l .Powoluje siq Zespol do Spraw Falszowania i  Nielegalnego Obrotu Produktami
Leczniczymi oraz lnnymi Sfafszowanymi Produktami Spelniajqcymi Kryteria Produktu
Leczniczego, zwany dalej "Zespolem".

2. Zesp6ljest organem pomocniczym ministra wla6ciwego do spraw zdrowia.
3. Przed powolaniem Zespolu osoby wymienione w S 2 pkt 4 lit. d-g wyra2ajqzgodq na

udzial w pracach Zespolu.

S 2.W sklad Zespolu wchodz4
1) przewodniczqcy - Glowny lnspektor Farmaceutyczny',
2) zastqpca przewodniczqcego - przedstawiciel Glownego Inspektora Farmaceutycznego;
3) sekretarz - pzedstawiciel Glownego lnspektora Farmaceutycznego;
4) pozostali czlonkowie w liczbie 9,wyznaczeni odpowiednio przez'.

a) ministra wlaSciwego do spraw zdrowia,
b) Prezesa Urzqdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych,
c) Glownego Inspektora Sanitarnego,
d) Prokuratora Generalnego,
e) Komendanta Glownego Policji,
f) Szefa Stu2by Celnej,
g) Prezesa Urzqdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow,
h) Dyrektora Narodowego Instytutu Lekow,
i) Glownego Lekarza Weterynarii.

$ 3. Do zadanZespolu nalehy.
1) analiza i ocena stanu oraz okre6lenie skutk6w zjawiska falszowania produktow

leczniczych, zjawiska obrotu produktami leczniczymi w miejscach do tego
nieuprawionych oraz zjawiska obrotu innymi sfalszowanymi produktami spelniajqcymi
kryteria produktu leczniczego, ze szczeg6lnym uwzglqdnieniem bezpieczefistwa
zd rowotnego s poteczenstwa ;

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

3) doradztwo w zakresie wdro2enia kompleksowego systemu zapewniajqcego
ochronq przed wprowadzaniem do obrotu sfalszowanych produktow leczniczych,
innych sfalszowanych produktow spelniajqcych kryteria produktu leczniczego
oraz przed zjawiskiem obrotu produktami leczniczymi w miejscach do tego
nieuprawnionych;

4) doradztwo w zakresie wdro2enia systemu szybkiego identyfikowania pojawienia sig na
rynku produktow leczniczych sfalszowanych, produktow leczniczych pochodzqcych z



nielegalnego 2rodla oraz innych sfalszowanych produktow, spelniajqcych kryteria
produktu leczniczego;

5) upublicznianie za poSrednictwem strony internetowej Gt6wnego Inspektoratu
Farmaceutycznego informacji o sfalszowanych produktach leczniczych, produktach
leczniczych pochodzqcych z nielegalnego 2r6dla oraz o innych sfalszowanych
produktach, spelniajqcych kryteria produktu leczniczego w przypadku, gdy produkty te
mogq stanowic zagrozenie dla zdrowia publicznego;

6) doradztwo w zakresie wdrozenia szybkiej sieci wymiany informacji pomigdzy czlonkami
Zespolu w zakresie zadan realizowanych przez Zespor;

7) przygotowywanie propozycji zmian legislacyjnych i instytucjonalnych, pozwalajqcych
na skutecznq walkg ze zjawiskiem falszowania produktow leczniczych, zjawiskiem
obrotu produktami leczniczymi w miejscach do tego nieuprawnionych, oraz innymi
sfalszowanym i produ ktam i, speln iajqcymi kryteria produktu leczn iczego;

8) przeprowadzanie edukacyjnych kampanii spolecznych dotyczqcych zagro2en
zwiqzanych z nabywaniem produktow leczniczych w miejscach nieuprawnionych,

9) okreSlanie potrzeb szkoleniowych oraz przygotowywanie programow szkoler'r z zakresu
nielegalnego obrotu produktami leczniczymi oraz produktami spelniajqcymi kryteria
produktu leczniczego dla pracownikow administracji publicznej, organ6w Scigania,
organow wymiaru sprawiedliwo5ci, sluzb celnych oraz personelu medycznego;

10) przekazywanie informacji w celu umieszczenia na platformie kontaktowej
z ograniczonym dostgpem (z koniecznoSciq autoryzacji), znajdujqcej siq na stronie
internetowej Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, sluzqcej do wymiany informacji
pomigdzy czlonkami Zespolu oraz do kontaktow organ6w administracji publicznej ze
spoleczeistwem w zakresie wzajemnego informowania o ujawnionych przypadkach
falszowania produktow leczniczych, nielegalnego obrotu produktami leczniczymi oraz
falszowania in nych produktow speln iajqcych kryteria prod uktu leczn iczego ;

1 1) przedstawianie propozycji pzeprowadzania badan analitycznych produktow
leczniczych w kierunku potwierdzania ich autentycznoSci;

12) przekazywanie informacji do umieszczenia w bazie danych, prowadzonej na stronie
internetowej Glownego I nspektoratu Farmaceutycznego, o ujawnionych sfalszowanych
produktach leczniczych, produktach leczniczych pochodzqcych z nielegalnego 2rodta
oraz innych sfalszowanych produktach, spelniajqcych kryteria produktu leczniczego.

S 4. 1 Pracami Zespolu kieruje przewodniczqcy.
2. Do zadan przewodniczqcego nale2y:

1) planowanie i  organizacja pracy Zespolu;
2) ustalanie porzqdku dziennego posiedzen Zespolu;
3) zwolywanie posiedzen Zespolu;
4) przewodniczenie posiedzeniom Zespolu,
5) wyznaczanie osoby prowadzqcej posiedzenie Zespolu w przypadku swojej

nieobecnoSci;
6) nadzor n ad obslugq merytory cznq oraz ad m in istracyj no-tech nicznq Zespolu ;
7) nadzor nad realizacjq ustaler'r Zespolu,
8) reprezentowanie Zespolu na zewnqtrz;
9) informowanie ministra wlaSciwego do spraw zdrowia o biezqcej dzialalnoSci

Zespolu.
3. Przewodniczqcy moZe zapraszac do udzialu w pracach Zespolu ekspertow w zakresie

omawianych dziedzin.
4. Przewodniczqcy sklada Ministrowi Zdrowia, razna rok, do koica pienruszego kwartalu,

sprawozdanie z realizaqi zadan Zespolu oraz analizy, oceny i wnioski zwiqzane z zakresem
jego dziatania w roku poprzedzajqcym zlo2enie sprawozdania.

S 5. 1 Zespol obraduje na posiedzeniach.
2. Prace Zespolu mogE byc prowadzone rowniez w trybie obiegowym.
3. Szczegolowy tryb pracy Zespolu okre5la regulamin pracy uchwalony przez Zespol.



S 6. 1 Cz{onkom Zespolu oraz ekspertom zaproszonym do udzialu w jego pracach nie
przysluguje wynagrodzenie z tytulu udzialu w pracach Zespolu.

2. Zamiejscowym czlonkom Zespolu oraz ekspertom zaproszonym do udzialu w jego
pracach przysluguje zwrot kosztow przejazdu na zasadach okreSlonych w rozporzqdzeniu
Ministra Pracy i Polityki Spolecznej z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wysokoSci oraz
warunkow ustalania naleznoSci przysluguj4cych pracownikowi zatrudnionemu w paristwowej
lub samorzqdowej jednostce sfery budzetowej z tytulu podr6zy sluzbowej na obszarze kraju
(Dz. U. Nr 236, poz. 1990, z po2n. zm.3)).

$ 7. Wydatki zwiqzane z dzialalno6ciq Zespolu pokrywane sq z bud2etu pafistwa, z
czgSci 46 - Zdrowie, z dzialu 851 - Ochrona zdrowia, z rozdzialu 85133 - Inspekcja
farmaceutyczna.

$ 8. Obstugg merytorycznqoraz administracyjno-technicznqZespolu zapewnia Glowny
I nspektorat Farmaceuty czny .

$ 9. Traci moc zarzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2A07 r. w sprawie
powolania Zespolu do Spraw Sfalszowanych Produktow Leczniczych (Dz. Urz. Min. Zdrow.
Nr 17, poz.92).

$ 10. Zarzqdzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

i
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1 ) Minister Zdrowia kieruje dzialem admrnistracji rzqdowej - zdrowie, na podstawie $ 1 ust. 2
rozporzqdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 20A7 r. w sprawie szczegolowego
zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr216, poz. 1607).
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 80, poz.
717, z 20A4 r. Nr 238, poz. 2390 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 169, poz. 1414 i Nr 249, poz.
2104,2 2006 r. Nr 45, poz. 319, Nr 170, poz. 1217 i Nr 220, poz. 1600, 22008 r. Nr 227, poz.
1505,  z  2009 r .  Nr  42,  po2.337,  Nr  98,  poz.  817,  Nr  157,  poz.  1241 i  Nr  161 ,  poz.  1277 orazz
2010 r. Nr 57, poz. 354.
Zmiany wymienionego rozporzEdzenia zostaly ogloszone 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

Zarzqdzenie jest realizacjE uprawnienia wynikajqcego z art. 7 ust. 4 pkt 5 ustawy z dnia

8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministrow (Dz. U. z 2003 r. Nr 24 poz. 199, z p62n. zm.) do powolywania

przez czlonka Rady Ministrow rad i zespolow jako organow pomocniczych w sprawach nalezqcych

do zakresu jego dzialania.

Problematyka objgta zarzqdzeniem byfa dotychczas regulowana w zakresie sfalszowanych

produktow leczniczych zarzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2007 r. w sprawie powolania

Zespolu do Spraw Sfalszowanych Produktow Leczniczych (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 17, poz.92), ktore

zostanie zastqpione przez przedmiotowe zarzqdzenie. Zakres przedmiotowego zarzqdzenia zostanie

rozszerzony o zjawisko obrotu produktami leczniczymi w miejscach do tego nieuprawnionych oraz

zjawisko obrotu innymi sfalszowanymi produktami, spelniajqcymi kryteria produktu leczniczego.

W zwiqzku z powy2szym, rozszerzony zostal katalog zadah realizowanych przez Zespol.

Przedmiotowe zarzqdzenie zastqpi zarzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2007 r.

w sprawie powolania Zespolu do Spraw Sfalszowanych Produktow Leczniczych (Dz. Urz. Min. Zdrow.

Nr 17, poz.92). Ze wzglgdu na zmiang zakresu przedmiotowego dzralalnoSci Zespolu, w tym katalogu

realizowanych zadah, ewentualna nowelizacja zarzqdzenia naruszylaby jego konstrukcjg oraz

spojno6c. Zgodnie z $ 84 rozporzqdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 20 czerwca 2QO2 r.

w sprawie ,,Zasad techniki prawodawczej" (Dz U. Nr 100, poz. 908) ,,jeZeli zmiany wprowadzone

w ustawie miatyby byc liczne albo mialyby naruszac konstrukcjg lub spojnoSc ustawy albo gdy ustawa

byla iuz poprzednio wielokrotnie nowelizowana, opracowuje sig projekt nowej ustawy." Zgodnie

z $ 141 do projektow uchwal i zarzqdzeh stosuje sig m.in. przepis S 84. W zwiqzku z przepisami

rozporzqdzenia w sprawie ,,Zasad techniki prawodawczej" odstqpiono od nowelizacji

dotychczasowego zarzqdzenia, ktora naruszylaby jego konstrukcjq oraz spojno6c, na rzecz wydania

,, n owe g o " zar zqdzenia.

Proceder falszowania produktow leczniczych, obrotu produktami leczniczymi w miejscach do

tego nieuprawnionych oraz talszowania produktow innych niz produkty lecznicze, kt6re spe{niajq

kryteria produktu leczniczego staje sig corazbardziej narastajqcym problemem. Sfalszowane produkty

lecznicze, produkty lecznicze, ktorych obrot odbywa sig w miejscach do tego nieuprawnionych oraz

produkty sfalszowane inne niZ produkty lecznicze, ktore spelniajq kryteria produktu leczniczego

stanowiq bezpoSrednie zagroZenie dla zdrowia i Zycia pacjentow, gdy2 nlczqSciej nie odpowiadajq

ustalonym dla nich wymaganiom jakoSciowym. Produkty te, nie podlegajq kontroli kompetentnych

organ6w, odpowiedzialnych za nadzor nad procesem wytarzania oraz obrotem, gdyz s4 wytwarzane

w nielegalnych wytworniach, a nastqpnie sEdystrybuowane w miejscach takich jak bazary, silownie,

sex-shopy lub Internet, przez osoby do tego nieuprawnione. Jak wynika z badah przeprowadzanych

przez laboratoria kontroli jakoSci lekow na dotychczas ujawnionych sfalszowanych produktach

leczniczych oraz produktach leczniczych pochodzqcych z nielegalnego 2rodla, sE to produkty o

zaniaonej drastycznie iloSci substancji czynnej, posiadajqce bardzo wiele niebezpiecznych dla zdrowia

lub Zycia pacjentow zanieczyszczeh lub zawierajqce nieznane substancje czynne niedopuszczone do

stosowania w lecznictwie. W skrajnych przypadkach, analizy przeprowadzone na tego typu

produktach wykazywa{y nawet obecnoSc znacznych iloSci substancji odurzajqcych. Maj4c na uwadze,

iZ zarowno miejsca wytwarzania jak i obrotu sfalszowanych produktow leczniczych, produkt6w



leczniczych, ktorych obrot prowadzony jest w miejscach do tego nieuprawnionych oraz sfalszowanych

produktow innych niz produkty lecznicze, ktore speiniajq kryteria produktu leczniczego znajdujq sig

poza obszarem nadzorowanym przez Panstwowq Inspekcjg Farmaceutycznq skuteczna walka

z przedmiotowym procederem wymaga zaangaZowania iwspoludzialu roZnych jednostek administracji

publicznej, takich jak pozostale, odpowiedzialne za nadzor nad produktami leczniczymi podmioty,

a tak2e organ6w Scigania oraz sluZby celnej.

Rozwiqzanie takie zostalo wdro2one juz w wigkszoSci krajow Unii Europejskiej, dajqc bardzo

efektywne wyniki, w zakresie ujawniania oraz Scigania tego typu przest?pstw. Ponadto, w/w

rozwiqzanie zostalo rekomendowane pzez Miqdzynarodowq Unijnq Grupq Roboczq ds.

Sfalszowanych Produktow Leczniczych (HMA WGEO), w ktorej pracach bierze udzial sta{y

przedstawiciel Glownego Inspektora Farmaceutycznego.

W zwiEzku z rozszerzeniem zakresu dzialan Zespolu poszerzono jego sklad o przedstawicieli

Glownego lekarza Weterynarii oraz Prezesa Urzqdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow.

Zesp6l powolywany przedmiotowym zarzqdzeniem bgdzie stanowil organ pomocniczy Ministra

Zdrowia. Zarzqdzenie przewiduje, i2 do jego zadan naleZec bqdzie m. in. analizowanie

i ocena stanu oraz okreSlanie skutkow zjawiska falszowania produktow leczniczych, obrotu produktami

leczniczymi w miejscach do tego nieuprawnionych oraz falszowania produktow niebgdqcych

produktami leczniczymi, spelniajqcych kryteria produktu leczniczego, doradztwo w zakresie polityki

i strategii ograniczania zjawiska falszowania produktow leczniczych, obrotu produktami leczniczymi

w miejscach do tego nieuprawnionych oraz falszowania produkt6w niebqd4cych produktami

leczniczymi, spetniajqcych kryteria produktu leczniczego otaz przygotowywanie propozycji zmian

legislacyjnych i instytucjonalnych, pozwalajqcych na zwigkszenie skutecznoSci walki ze zjawiskiem

falszowania produktow leczniczych, obrotu produktami leczniczymi w miejscach do tego

nieuprawnionych oraz falszowania produktow niebqdqcych produktami leczniczymi, spelniajqcych

kryteria produktu leczniczego.

Rozszerzone zostaly rownieZ zadania Zespolu o upublicznianie za poSrednictwem strony

internetowej Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego informacji o sfalszowanych produktach

leczniczych, produktach leczniczych pochodzqcych z nielegalnego 2r6dla oraz o innych

sfalszowanych produktach, spelniajqcych kryteria produktu leczniczego w przypadku, gdy produkty te

mogq stanowie zagro2enie dla zdrowia publicznego. Powy2sze przyczyni sig do zwigkszenia

Swiadomo6ci odbiorc6w o zagtozeniach zwiEzanych ze stosowaniem sfalszowanych produktow

leczniczych, produktow leczniczych pochodzqcych z nielegalnego zrodla oraz o innych sfalszowanych

produktow, spelniajqcych kryteria produktu leczniczego (takich jak suplementy diety, kosmetyki czy

odzywki dla sportowcow).

Wydatki zwiqzane z dzialalnoSciq Zespolu pokrywane sq z budzetu pahstwa, z czq$ci 46 -

Zdrowie, zdzialu 851 - Ochrona zdrowia, zrozdzialu 85133 - Inspekcja farmaceutyczna.


