A,/ Ministerstwo
Vv . Zdrowia

Zatgcznik nr 1 do Uchwaty Krajowej Rady Transplantacyjnej
nr 18 / 2020 z dnia 14.12.2020 r.
w sprawie zasad procedowania
w przypadkach wnioskowania
o pozwolenie na pobieranie, przechowywanie i przeszczepianie

tzw. komorek macierzystych

Niniejszy Zatacznik nr 1 do wskazanej wyzej Uchwaty zawiera definicje zakresu pojeé,
wskazanie przepisdw oraz dokumentéw wymaganych przy sktadaniu odpowiednich

whnioskow.

Majgc na uwadze koniecznos¢ zwiekszenia nadzoru nad jakoscig ludzkich komorek i tkanek
przeszczepianych lub stosowanych u ludzi oraz nad bezpieczeristwem ich dawcéw i biorcéw,
w swietle ostrzezen przed stosowaniem niesprawdzonych terapii zaawansowanych
wydanych przez organizacje krajowe i miedzynarodowe, w 2020 roku Krajowa Rada
Transplantacyjna rekomenduje w ramach istniejacych przepisdw prawnych nastepujace

postepowanie:

A. W przypadku wnioskow podmiotéw ubiegajacych sie o pozwolenie Ministra Zdrowia na
pobieranie komérek i tkanek, ktére s3 procedowane przez Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjne do Spraw Transplantacji POLTRANSPLANT:

Uwaga wstepna: nie wymagajg pozwolenia Ministra Zdrowia czynnosci pobierania

komorek/tkanek od dawcy zmartego ani czynnosci pozyskiwania komérek/tkanek, o ktérych
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mowa w art. 21 ustawy z dnia 1 lipca 2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i

przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz.U. z 2019 roku poz. 1405 z pdin. zm.)

1. do wniosku nalezy dofgczy¢ dokumenty wyszczegdlnione w ustawie z dnia 1 lipca
2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i
narzadéw (Dz.U. z 2019 roku poz. 1405 z pdin. zm.), zgodnie z materiatami
pomocniczymi przygotowanymi przez POLTRANSPLANT (materialty dostepne na
stronie internetowej);

2. we wniosku nalezy szczegdtowo okresli¢ rodzaj pobieranych komérek/tkanek.
Uwaga: jezeli komaérki, ktére maja byé wykorzystane u biorcy beda przygotowywane
w banku tkanek i komédrek lub w wytwérni farmaceutycznej z tkanki to
wnioskodawca (osrodek pobierajgcy) powinien wnioskowaé o pozwolenie na
pobieranie okreslonego rodzaju tkanki, a nie docelowych komérek;

3. we wniosku, postugujac sie ponizszym algorytmem, nalezy szczegdtowo okresli¢ cel
pobrania komérek/tkanek:

3.1. czy komdrki/tkanki bedg pobierane w _celu przeszczepienia komadrek/tkanek o

prawnym statusie komérek/tkanek®:
a. TAK
i. we wniosku nalezy szczegétowo okreslic w jakim uktadzie dojdzie do
przeszczepienia: przeszczepienie autologiczne/przeszczepienie
allogeniczne;
ii. patrz pkt 3.7.;
b. NIE —patrz pkt 3.2.;

3.2.  czy komorki/tkanki bedg pobierane w_celu zastosowania komdérek/tkanek o

prawnym statusie komérek/tkanek®:

a. TAK

' prawny status komérek i tkanek posiadaja ludzkie komérki i tkanki, ktdre podczas przygotowania do
wykorzystania u ludzi (przeszczepienia lub zastosowania) nie podlegajg znaczacej manipulacji (czynnosci, ktdre
nie 53 znaczacymi manipulacjami zawarte sy w Zatgczniku nr 1 do Rozporzgdzenia (WE) 1394/2007) i petnia te
samg funkcje u biorcy, co u dawcy.
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i.  we wniosku nalezy szczegdtowo okreslic w jakim uktadzie dojdzie do
zastosowania u ludzi: zastosowanie autologiczne/zastosowanie
allogeniczne;

ii. patrz pkt3.7;

b. NIE - patrz pkt. 3.3,;

3.3. czy komorkiftkanki beda pobierane w_celu wytworzenia i zastosowania

komédrek/tkanek o prawnym statusie produktu leczniczego terapii

zaawansowanej (ATMP);

a. TAK

i.  we wniosku nalezy szczegdtowo okresli¢ jaki rodzaj ATMP bedzie
wytwarzany w wytworni farmaceutycznej a nastepnie stosowany u
ludzi: produkt leczniczy terapii genowej/produkt leczniczy
somatyczne] terapii komodrkowej/produkt inzynierii tkankowej. W
okresleniu rodzaju ATMP pomocna by¢é moze indywidualna
rekomendacja naukowa wydawana przez Komitet ds. Terapii
Zaawansowanych (CAT) przy Europejskiej Agencji Lekéw (EMA);

ii.  we wniosku nalezy szczegétowo okreslic w jakim uktadzie dojdzie do
zastosowania okreslonego rodzaju ATMP: zastosowanie
autologiczne/zastosowanie allogeniczne;

iii. patrz pkt 3.4,

b. NIE - wniosek nie dotyczy pobrania komdrek/tkanek do przeszczepienia
lub zastosowania u ludzi;

3.4. czy ATMP, ktory bedzie wytwarzany i stosowany u ludzi jest dopuszczony
do obrotu przez Komisje Europejska na terenie UE (czy posiada autoryzacje
rynkowg w UE — ang. marketing authorisation)?

a. TAK:
i. downiosku nalezy dotaczyc¢:

1. kopie (skan) charakterystyki produktu leczniczego (ChPL);

* prawny status produktu leczniczego terapii zaawansowanej (ATMP) posiadajg ludzkie komérki i tkanki, ktére
podczas przygotowania do zastosowania u ludzi podlegajg znaczgcej manipulacji (czynnosci, ktére nie sg
znaczacymi manipulacjami zawarte sg w Zataczniku nr 1 do Rozporzadzenia (WE) 1394/2007) lub nie petnig tej
samej funkcji u biorcy, co u dawcy.
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2. dokumenty potwierdzajace wspotprace z posiadajgcym stosowne
pozwolenie obejmujgce co najmniej czynnosci gromadzenia i
dopuszczenia do obiegu okreslonego rodzaju komdrek/tkanek
bankiem tkanek i komdrek - uwzgledniong w systemie
zapewniania jakosci procedure wspdtpracy w przypadku, gdy
osrodek pobierajacy i bank funkcjonujg w ramach jednej jednostki
macierzystej lub umowe o wspétpracy w przypadku, gdy oérodek
pobierajagcy i bank nie funkcjonuja w ramach jednej jednostki

macierzystej;

b. NIE — patrz pkt 3.5,;

3.5. czy ATMP bedzie wytwarzany i stosowany na catkowitg odpowiedzialno$é

lekarza jako ATMP wytaczenia szpitalnego (HE-ATMP):

d.

TAK - wytworzenie i zastosowanie u cztowieka HE-ATMP odbywa sie w
ramach medycznego eksperymentu leczniczego, w rozumieniu ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z
2020 roku, poz. 514 z pdin. zm.):

i. do wniosku o udzielenie pozwolenia nalezy dotagczyé:

1. kopig pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej o medycznym
eksperymencie leczniczym wraz z projektem eksperymentu,
na podstawie ktérego Komisja Bioetyczna wydata pozytywna
opinie w formie uchwaty, przy czym formularz $wiadomej zgody
uczestnika medycznego eksperymentu leczniczego musi zawieraé
informacje, ie bezpieczedstwo i skuteczno$é zastosowania
okreslonego rodzaju HE-ATMP nie zostaty potwierdzone w
badaniach klinicznych, o ktorych mowa w ustawie Prawo
farmaceutyczne, co istotnie zwieksza ryzyko wystgpienia u
uczestnika powainych dziatan niepozadanych i/lub braku
skutecznosci podawanego leku;

2. dokumenty potwierdzajace wspdtprace z posiadajgcym stosowne
pozwolenie obejmujace co najmniej czynnosci gromadzenia i
dopuszczenia do obiegu okreslonego rodzaju komérek/tkanek

bankiem tkanek i komodrek - uwzgledniong w systemie
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zapewniania jakosci procedure wspotpracy w przypadku, gdy
osrodek pobierajacy i bank funkcjonujg w ramach jednej jednostki
macierzystej lub umowe o wspdtpracy w przypadku, gdy osrodek
pobierajgcy i bank nie funkcjonujg w ramach jednej jednostki
macierzystej;

b. NIE — patrz pkt 3.6.;

3.6. czy ATMP bedzie wytwarzany i stosowany jako badany ATMP (ATIMP)
w ramach badania klinicznego (szczegdlnego rodzaju medycznego eksperymentu
badawczego) w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo
Farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 roku, poz. 944 z péin. zm.)?

a. TAK
i.  do wniosku nalezy dotfaczyc:

1. kopie pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej wraz z projektem
eksperymentu, na podstawie ktérego Komisja Bioetyczna
wydata pozytywna opinie w formie uchwaty;

2. pisemne zobowigzanie do uzyskania zezwolenia Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktdow Biobdjczych na przeprowadzenie
badania klinicznego w oparciu o dotgczony do wniosku projekt
eksperymentu;

3. dokumenty potwierdzajgce wspotprace z posiadajgcym
stosowne pozwolenie obejmujgce co najmniej czynnosci
gromadzenia i dopuszczenia do obiegu okreslonego rodzaju
komorek/tkanek bankiem tkanek i komorek - uwzgledniong w
systemie zapewniania jakosci procedure wspdtpracy w
przypadku, gdy osrodek pobierajacy i bank funkcjonujg w
ramach jednej jednostki macierzystej lub umowe o wspotpracy
w przypadku, gdy osrodek pobierajgcy i bank nie funkcjonujg w
ramach jednej jednostki macierzystej;

b. NIE — wniosek nie dotyczy pobrania komoérek/tkanek celem wytworzenia i

zastosowania ATMP;
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3.7. czy przeszczepienie/zastosowanie komorek/tkanek o prawnym statusie

komorek/tkanek bedzie terapia o udowodnionej skutecznosci w oparciu o

kryteria medycyny opartej na faktach (ang. EBM — evidence based medicine) np.
na podstawie opiséw w krajowych/miedzynarodowych
podrecznikach/wytycznych medycznych, stanowiska
polskiego/miedzynarodowego towarzystwa lekarskiego okreslonej specjalizacji,
opinii konsultanta krajowego w danej dziedzinie medycyny?
a. TAK
i.  do wniosku nalezy dotgczy¢ dokumenty potwierdzajgce wspotprace z
posiadajgcym stosowne pozwolenie obejmujace co najmniej
czynnosci  gromadzenia i  dystrybucji okreslonego rodzaju
komorek/tkanek bankiem tkanek i komérek - uwzgledniong w
systemie zapewniania jakosci procedure wspotpracy w przypadku,
gdy oérodek pobierajgcy i bank funkcjonujg w ramach jednej
jednostki macierzystej lub umowe o wspdtpracy w przypadku, gdy
osrodek pobierajacy i bank nie funkcjonujg w ramach jednej
jednostki macierzystej;
b. NIE - patrz pkt 3.8.;
3.8. czy przeszczepienie/zastosowanie komorek/tkanek o prawnym statusie

komodrek/tkanek niebedace terapia o udowodnionej skutecznosci w oparciu o

kryteria medycyny opartej na faktach (ang. EBM - evidence based medicine) -

patrz pkt 3.7. - bedzie prowadzone w_ramach medycznego eksperymentu

leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2020 roku, poz. 514 z p6Zn. zm.)?
a. TAK

i. do wniosku o udzielenie pozwolenia nalezy dotgczyé:

1. kopie pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej o medycznym
eksperymencie leczniczym wraz z projektem eksperymentu,
na podstawie ktérego Komisja Bioetyczna wydata pozytywna
opinie w formie uchwaty;

2. dokumenty potwierdzajgce wspdtprace z posiadajacym

stosowne pozwolenie obejmujace co najmniej czynnosci
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gromadzenia i dystrybucji okreslonego rodzaju
komorek/tkanek bankiem tkanek i komérek - uwzgledniong w
systemie zapewniania jakosci procedure wspotpracy w
przypadku, gdy os$rodek pobierajgcy i bank funkcjonujg w
ramach jednej jednostki macierzystej lub umowe o wspétpracy
w przypadku, gdy osrodek pobierajacy i bank nie funkcjonujg w
ramach jednej jednostki macierzystej;
b. NIE —patrz punk 3.9,;
3.9. czy przeszczepienie/zastosowanie komorek/tkanek o prawnym statusie

komdrek/tkanek niebedace terapia o udowodnionej skutecznosci w oparciu o

kryteria medycyny opartej na faktach (ang. EBM — evidence based medicine) -

patrz pkt 3.7.- bedzie prowadzone w_ramach medycznego eksperymentu

badawczego, w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2020 roku, poz. 514 z pdézn. zm.)?
a. TAK

i. do wniosku o udzielenie pozwolenia nalezy dotfaczyc:

1. kopie pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej o medycznym
eksperymencie badawczym wraz z projektem eksperymentu,
na podstawie ktorego Komisja Bioetyczna wydata pozytywna
opinie w formie uchwaty;

2. dokumenty potwierdzajagce wspdiprace z posiadajagcym
stosowne pozwolenie obejmujgce co najmniej czynnosci
gromadzenia [ dystrybucji okreslonego rodzaju
komdrek/tkanek bankiem tkanek i komdrek - uwzgledniong w
systemie zapewniania jakosci procedure wspodtpracy w
przypadku, gdy osrodek pobierajacy i bank funkcjonujg w
ramach jednej jednostki macierzystej lub umowe o wspotpracy
w przypadku, gdy osrodek pobierajacy i bank nie funkcjonujg w
ramach jednej jednostki macierzystej;

b. NIE - wniosek nie dotyczy pobrania komorek/tkanek celem ich

przeszczepienia lub zastosowania u ludzi.
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B. W przypadku wnioskéw podmiotow ubiegajacych sie o pozwolenie Ministra Zdrowia na
przeszczepianie lub zastosowanie u ludzi komérek i tkanek, ktére s3 procedowane przez

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji POLTRANSPLANT:

1. przed ztozeniem wniosku, postugujgc sie ponizszym algorytmem, ustali¢ status

prawny komérek/tkanek, ktérych ma dotyczy¢ wniosek o udzielenie pozwolenia

Ministra Zdrowia:

1.1.  czy komdrki/tkanki, ktérych ma dotyczy¢ wniosek majg status prawny
komérek i tkanek w rozumieniu ustawy z dnia 1 lipca 2005 roku o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komdrek, tkanek i narzadéw (Dz.U. z 2019
roku poz. 1405 z pézn. zm.)*?

a. TAK-—patrz punkt 2.;

b. NIE — patrz punkt 1.2.;

1.2. czy komorki/tkanki, ktérych ma dotyczyé wniosek o udzielenie pozwolenia
Ministra Zdrowia majg status prawny produktu leczniczego terapii
zaawansowanej (ATMP) w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 roku Prawo
Farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 roku, poz. 944 z péin. zm.)*?

a. TAK — wykorzystanie komodrek/tkanek u ludzi o statusie prawnym
produktu leczniczego terapii zaawansowanej (ATMP) nie wymaga
pozwolenia Ministra Zdrowia na zastosowanie u ludzi takich
komorek/tkanek. Zastosowanie ww. komorek/tkanek jest regulowane
przez ww. ustawe Prawo Farmaceutyczne;

b. NIE - wniosek nie dotyczy wykorzystania komdrek/tkanek u ludzi;

2. przed ztozeniem wniosku, postugujac sie ponizszym algorytmem, nalezy ustali¢ czy

komérki/tkanki, ktérych ma dotyczyé wniosek sg biowitalne:

2.1.  czy komérki/tkanki, ktérych ma dotyczy¢ wniosek zawierajg zywe komérki (s3

biowitalne)?

* Prawny status komérek i tkanek posiadaja ludzkie komorki i tkanki, ktore podczas przygotowania do
wykorzystania u ludzi (przeszczepienia lub zastosowania) nie podlegajg znaczacej manipulacji (czynnoéci, ktére
nie s znaczacymi manipulacjami zawarte sg w Zataczniku nr 1 do Rozporzadzenia (WE) 1394/2007) i petnig te
sama funkcje u biorey, co u dawcy.

* Prawny status komérek i tkanek posiadajg ludzkie komdrki i tkanki, ktére podczas przygotowania do
wykorzystania u ludzi (przeszczepienia lub zastosowania) nie podlegaja znaczacej manipulacji (czynnogci, ktére
nie sg znaczacymi manipulacjami zawarte sg w Zatyczniku nr 1 do Rozporzadzenia (WE) 1394/2007) i petnia te
sama funkcje u biorcy, co u dawcy.
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a. TAK — patrz punkt 3.;

b. NIE — patrz punkt 2.2.;

2.2. czy komorki/tkanki, ktérych ma dotyczy¢ wniosek nie zawierajg zywych
komorek (sg biostatyczne)?

a. TAK - wykorzystanie biostatycznych komdrek/tkanek u ludzi nie wymaga
pozwolenia Ministra Zdrowia na przeszczepienie lub zastosowanie u ludzi
takich komdrek/tkanek;

b. NIE - wniosek nie dotyczy wykorzystania komadrek/tkanek u ludzi;

3. przed ztozeniem wniosku, w oparciu o definicje zawarte w ustawie z dnia 1 lipca 2005
roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komdérek, tkanek i narzadéw
(Dz.U. z 2019 roku poz. 1405 z pdin. zm.), nalezy ustali¢ czy biowitalne (patrz pkt 2)

komorki/tkanki o statusie prawnym komodrek i tkanek (patrz pkt 1.1) bedg

przeszczepiane czy bedg stosowane ludzi. Zgodnie 1z definicja ustawowa

przeszczepienie oznacza proces majgcy na celu przywrocenie niektdrych funkcji ciata
ludzkiego przez przeniesienie komdrki, tkanki fub narzqdu od dawcy do ciata biorcy,
natomiast zastosowanie u ludzi - zastosowanie tkanek lub komdrek na ciele lub w
organizmie biorcy oraz zastosowanie pozaustrojowe tkanek lub komdrek. Przyktady:
przeszczepienie komoérek krwiotworczych (ze) szpiku, przeszczepienie wysepek
trzustkowych, przeszczepienie przytarczyc; zastosowanie limfocytéw w procedurze
DLI (z ang. donor lymphocyte infusion). Po ustaleniu rodzaju wykorzystania u ludzi
(przeszczepienie/zastosowanie) ww. komorek/tkanek nalezy odpowiednio
sformutowac wniosek o udzielenie pozwolenia i przejs¢ do punktu 4;

4. do wniosku nalezy dotgczy¢ dokumenty wyszczegdlnione w ustawie z dnia 1 lipca
2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i
narzagdow (Dz.U. z 2019 roku poz. 1405 z pdin. zm.), zgodnie z materiatami
pomocniczymi przygotowanymi przez POLTRANSPLANT (materialy dostepne na
stronie internetowej);

5. we wniosku nalezy szczegétowo okresli¢ rodzaj komdrek/tkanek, ktérych ma dotyczyé
wniosek;

6. we wniosku nalezy szczegotowo okreslic w jakim uktadzie dojdzie do wykorzystania u
ludzi komérek/tkanek: przeszczepienie autologiczne/przeszczepienie

allogeniczne/zastosowanie autologiczne/zastosowanie allogeniczne
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8.

we wniosku, postugujac sig ponizszym algorytmem, nalezy szczegétowo okreéli¢ czy

przeszczepienie/zastosowanie komorek/tkanek bedzie terapia o udowodnionej

skutecznosci w oparciu o kryteria medycyny opartej na faktach (ang. EBM — evidence
based medicine) np. na podstawie opiséw w krajowych/miedzynarodowych
podrecznikach/wytycznych medycznych, stanowiska polskiego /miedzynarodowego
towarzystwa lekarskiego okreslonej specjalizacji, opinii konsultanta krajowego w
danej dziedzinie medycyny

a. TAK

i. we whiosku nalezy zawrzec oswiadczenie, ze
przeszczepianie/zastosowanie okreslonego rodzaju komadrek/tkanek
w okreslonym uktadzie (auto-/allo-) jest terapig o udowodnionej
skutecznosci;

ii.  downiosku nalezy dotgczy¢ dokumenty potwierdzajace wspdtprace z
posiadajagcym stosowne pozwolenie obejmujgce co najmniej
czynnosci  gromadzenia i dystrybucji okreslonego rodzaju
komorek/tkanek bankiem tkanek i komérek - uwzgledniona w
systemie zapewniania jakosci procedure wspétpracy w przypadku,
gdy oérodek pobierajacy i bank funkcjonujg w ramach jednej
jednostki macierzystej lub umowe o wspétpracy w przypadku, gdy
osrodek pobierajagcy i bank nie funkcjonuja w ramach jednej
jednostki macierzystej;

b. NIE - patrz punkt 8.;
czy  przeszczepienie/zastosowanie  komodrek/tkanek o  prawnym  statusie

komdrek/tkanek niebedace terapia o udowodnionej skutecznosci w oparciu o

kryteria medycyny opartej na faktach (ang. EBM — evidence based medicine) - patrz

pkt 7. - bedzie prowadzone w_ramach medycznego eksperymentu leczniczego
w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz.U. z 2020 roku, poz. 514 z pdin. zm.)?
a. TAK
i. we wniosku nalezy zawrze¢ o$wiadczenie, ze okreélony rodzaj
komdrek/tkanek bedzie przeszczepiany/stosowany w okreslonym

uktadzie (auto-/allo-) w ramach medycznego eksperymentu
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9.

leczniczego, w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2020 roku, poz. 514 z
pdin. zm.);

do wniosku o udzielenie pozwolenia nalezy dotgczyé:

1. kopie pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej o medycznym

eksperymencie leczniczym wraz z projektem eksperymentu,
na podstawie ktorego Komisja Bioetyczna wydata pozytywna
opinie w formie uchwaty;

dokumenty potwierdzajgce wspdtprace z posiadajacym
stosowne pozwolenie obejmujgce co najmniej czynnosci
gromadzenia i dystrybucji okreslonego rodzaju
komodrek/tkanek bankiem tkanek i komdrek - uwzgledniong w
systemie zapewniania jakosci procedure wspdtpracy w
przypadku, gdy osrodek pobierajgcy i bank funkcjonujg w
ramach jednej jednostki macierzystej lub umowe o wspdtpracy
w przypadku, gdy osrodek pobierajacy i bank nie funkcjonuja w

ramach jednej jednostki macierzystej;

b. NIE — patrz punkt 9.;

czy  przeszczepienie/zastosowanie  komorek/tkanek o prawnym  statusie

komérek/tkanek niebedace terapia o udowodnionej skutecznosci w oparciu o

kryteria medycyny opartej na faktach (ang. EBM — evidence based medicine) - patrz

pkt 7. - bedzie prowadzone w ramach medycznego eksperymentu badawczego, w

rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty

(Dz.U. z 2020 roku, poz. 514 z pdin. zm.)?

a. TAK

we wniosku nalezy zawrzec, ze okreslony rodzaj komdrek/tkanek
bedzie przeszczepiany/stosowany w okreslonym uktadzie (auto-/allo-)
w ramach medycznego eksperymentu badawczego, w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz.U. z 2020 roku, poz. 514 z pdin. zm.);

do wniosku o udzielenie pozwolenia nalezy dotaczyc:
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1. kopie pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej o medycznym
eksperymencie badawczym wraz z projektem eksperymentu,
na podstawie ktorego Komisja Bioetyczna wydata pozytywna
opinie w formie uchwaty;

2. dokumenty potwierdzajagce wspotprace z posiadajagcym
stosowne pozwolenie obejmujace co najmniej czynnosci
gromadzenia i dystrybucji okreslonego rodzaju
komérek/tkanek bankiem tkanek i komdrek - uwzgledniong w
systemie zapewniania jakodci procedure wspétpracy w
przypadku, gdy osrodek pobierajgcy i bank funkcjonujg w
ramach jednej jednostki macierzystej lub umowe o wspétpracy
w przypadku, gdy osrodek pobierajacy i bank nie funkcjonuja w
ramach jednej jednostki macierzystej;

b. NIE —wniosek nie dotyczy wykorzystania komdérek/tkanek u ludzi.

C. W przypadku wnioskéw podmiotéw ubiegajgcych sie o pozwolenie Ministra Zdrowia na
dziatalno$¢ banku komérek i tkanek, ktére s3 procedowane przez Krajowe Centrum

Bankowania Tkanek i Komérek (KCBTiK):

1. do wniosku nalezy dotgczy¢ dokumenty wyszczegdlnione w ustawie z dnia 1 lipca
2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadéw (Dz.U. z 2019 roku poz. 1405 z pdin. zm.), zgodnie z materiatami
pomocniczymi przygotowanymi przez KCBTiK (materialy dostepne na stronie
internetowej);

2. we wniosku nalezy szczegotowo okreslic¢ rodzaj gromadzonych komérek/tkanek.

3. we wniosku, postugujac sie ponizszym algorytmem, nalezy szczegétowo okreslié cel

pobrania komérek/tkanek, ktore beda gromadzone w banku. Cel ten musi by¢ zgodny

z celem w jakim tkanki/komorki zostaty pobrane/zabezpieczone.
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3.1.  czy komorki/tkanki zostaty pobrane w celu przeszczepienia komérek/tkanek o

prawnym statusie komérek/tkanek®:

a. TAK

i. we wniosku nalezy szczegdtowo okresli¢ w jakim ukfadzie dojdzie do
przeszczepienia: przeszczepienie autologiczne/przeszczepienie
allogeniczne;

ii. patrz pkt 3.7.;

b. NIE —patrz pkt 3.2;

3.2.  czy komérki/tkanki zostaty pobierane w celu zastosowania komérek/tkanek o

prawnym statusie komdrek/tkanek’:

a. TAK
i.  we wniosku nalezy szczegdtowo okresli¢ w jakim uktadzie dojdzie do
zastosowania u ludzi: zastosowanie autologiczne/zastosowanie
allogeniczne;
ii.  patrz pkt3.7;
b. NIE — patrz pkt. 3.3,;

3.3.  czy komdrki/tkanki zostaty pobierane w_celu wytworzenia i zastosowania

komorek/tkanek o prawnym statusie produktu leczniczego terapii

zaawansowanej (ATMP)®;

a. TAK
i.  we wniosku nalezy szczegétowo okresli¢ jaki rodzaj ATMP bedzie
wytwarzany w wytworni farmaceutycznej a nastepnie stosowany u
ludzi: produkt leczniczy terapii genowej/produkt leczniczy
somatycznej terapii komdrkowej/produkt inzynierii tkankowej. W

okresleniu rodzaju ATMP pomocna by¢é moze indywidualna

® Prawny status komdrek i tkanek posiadajg ludzkie komorki i tkanki, ktére podczas przygotowania do
wykorzystania u ludzi (przeszczepienia lub zastosowania) nie podlegajg znaczacej manipulacji {czynnosci, ktére
nie s3 znaczacymi manipulacjami zawarte sg w Zatgczniku nr 1 do Rozporzadzenia 1394/2007) i petnia te samg
funkcje u biorcy, co u dawcy.

e Prawny status produktu leczniczego terapii zaawansowanej (ATMP) posiadajg ludzkie komérki i tkanki, ktére
podczas przygotowania do zastosowania u ludzi podlegajg znaczacej manipulacji (czynnosei, ktdre nie sa
znaczacymi manipulacjami zawarte sg w Zatgczniku nr 1 do Rozporzadzenia 1394/2007) lub nie petnia tej samej
funkgcji u biorey, co u dawcy.
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rekomendacja naukowa wydawana przez Komitet ds. Terapii
Zaawansowanych (CAT) przy Europejskiej Agencji Lekéw (EMA);

ii.  we wniosku nalezy szczegotowo okresli¢ w jakim uktadzie dojdzie do
zastosowania  okres$lonego rodzaju ATMP:  zastosowanie
autologiczne/zastosowanie allogeniczne;

iii. patrz pkt 3.4.,;

b. NIE - wniosek nie dotyczy dziatalnosci banku tkanek i komarek;

3.4. czy ATMP, ktory bedzie wytwarzany i stosowany u ludzi jest dopuszczony
do obrotu przez Komisje Europejska na terenie UE (czy posiada autoryzacje
rynkowg w UE — ang. marketing authorisation)?

a. TAK:

i.  we wniosku nalezy zawrze¢ informacje, ze okreslony rodzaj ATMP, o
ktorym mowa w punkcie 3.3. posiada dopuszczenie do obrotu do
zastosowania w okreslonym uktadzie
(autogenicznym/allogenicznym);

ii. do wniosku nalezy dofaczy¢ projekt procedury dopuszczenia do
obiegu do wytwdrni farmaceutycznej posiadajgcej stosowng decyzje
administracyjng (krajowa lub zagraniczng) na wytwarzanie
dopuszczonego do obrotu ATMP. Ww. procedura powinna m.in.
przewidywa¢, ze bank przed wydaniem do  wytwdrni
farmaceutycznej okreslonych komérek/tkanek dysponuje: (1)
wymaganymi przez prawo wynikami oznaczen laboratoryjnych
dawcy w kierunku okreslonych markeréw czynnikéw choréb
zakaznych; (2) wymaganymi przez prawo danymi dotyczgcymi stanu
zdrowia dawcy, w tym szczegétowg informacjg nt. wystepowania lub
braku wystgpowania u dawcy czynnikéw ryzyka istotnych z punktu
widzenia zapewnienia jakosci i bezpieczeristwa komdrek/tkanek; (3)
kopig stosownej zgody dawcy komodrek/tkanek na wytworzenie z
nich okreslonego rodzaju dopuszczonego do obrotu ATMP
(wymagane w przypadku pobrania/pozyskania komdrek/tkanek od

dawcy zywego); (4) oficjalna charakterystykg produktu leczniczego —
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charakterystyka okreslonego rodzaju dopuszczonego do obrotu

ATMP;

b. NIE - patrz pkt 3.5.;

3.5. czy ATMP bedzie wytwarzany i stosowany na catkowita odpowiedzialnoéé

lekarza jako ATMP wytgczenia szpitalnego (HE-ATMP):

a.

TAK - wytworzenie i zastosowanie u cztowieka HE-ATMP odbywa sie w

ramach medycznego eksperymentu leczniczego, w rozumieniu ustawy z

dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z

2020 roku, poz. 514 z pdin. zm.):

we wniosku nalezy zawrze¢, ze okre$lony rodzaj ATMP, o ktérym
mowa w punkcie 3.3. bedzie wytwarzany i stosowany w okre$lonym
uktadzie jako ATMP wytaczenia szpitalnego (HE-ATMP) w ramach
medycznego eksperymentu leczniczego, w rozumieniu ustawy z dnia
5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z
2020 roku, poz. 514 z pdin. zm.);

do wniosku o udzielenie pozwolenia nalezy dotaczyé projekt
procedury dopuszczenia do obiegu komodrek/tkanek do wytworni
farmaceutycznej  posiadajacej  stosowng  krajowg  decyzje
administracyjng  (stosowng  zgode  Gtdwnego  Inspektora
Farmaceutycznego) na wytwarzanie okreslonego rodzaju HE- ATMP,
Ww. procedura powinna m.in. przewidywaé, ze: (1) wytwdrnia
farmaceutyczna kazdorazowo pisemnie wystepuje do banku o
wydanie okreslonych komdrek/tkanek na podstawie imiennego
zlecenia lekarza na wytworzenie okreslonego HE-ATMP z
okreslonego rodzaju komdrek/tkanek dla konkretnego pacjenta; (2)
wytwornia farmaceutyczna kaidorazowo dotacza do swojego
wniosku: a) ww. zlecenie lekarskie, b) kopie pozytywnej opinii
Komisji Bioetycznej o medycznym eksperymencie leczniczym wraz z
projektem eksperymentu, na podstawie ktdrego Komisja Bioetyczna
wydata pozytywng opinie w formie uchwaty, przy czym formularz
$wiadomej zgody uczestnika medycznego eksperymentu leczniczego

musi zawiera¢ informacje, Ze bezpieczedstwo i skutecznosé
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zastosowania  okreslonego rodzaju HE-ATMP  nie zostaty
potwierdzone w badaniach klinicznych, o ktorych mowa w ustawie
Prawo farmaceutyczne, co istotnie zwigksza ryzyko wystapienia u
uczestnika powainych dziatan niepozadanych i/lub braku
skutecznosci podawanego leku, c) posiadana stosowng zgode
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie HE- ATMP;
(3) bank przed wydaniem do wytwodrni farmaceutycznej okreslonych
komorek/tkanek dysponuje: a) wymaganymi przez prawo wynikami
oznaczen laboratoryjnych dawcy w kierunku okreslonych markeréw
czynnikdéw chordb zakainych, b) wymaganymi przez prawo danymi
dotyczgcymi stanu zdrowia dawcy, w tym szczegétowg informacja nt.
wystepowania lub braku wystepowania u dawcy czynnikdéw ryzyka
istotnych z punktu widzenia zapewnienia jakosci i bezpieczerstwa
komdrek/tkanek, c) kopig stosownej zgody dawcy komdrek/tkanek
na wytworzenie z nich okreslonego rodzaju HE-ATMP do
zastosowania w okreslonym medycznym eksperymencie leczniczym
(wymagane w przypadku pobrania/pozyskania komdrek/tkanek od

dawcy zywego);

b. NIE — patrz pkt 3.6.;

3.6. czy ATMP bedzie wytwarzany i stosowany jako badany ATMP (ATIMP)

w ramach badania klinicznego (szczegdlnego rodzaju medycznego eksperymentu

badawczego) w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 roku Prawo

Farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 roku, poz. 944 z pdin. zm.)?

a.

TAK

we wniosku nalezy zawrze¢, ze okredlony rodzaj ATMP, o ktérym
mowa w punkcie 3.3. bedzie wytwarzany i stosowany w okreslonym
uktadzie jako badany ATMP (ATIMP) w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 roku Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 roku, poz.
944 z pdin. zm.);

do wniosku o udzielenie pozwolenia nalezy dotaczyé projekt
procedury dopuszczenia do obiegu do wytwdrni farmaceutyczne;

posiadajacej stosowng krajowa (stosowne zezwolenie Gtéwnego
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Inspektora Farmaceutycznego) fub zagraniczng  decyzje
administracyjng na wytwarzanie okreslonego rodzaju ATIMP. Ww.
procedura powinna m.in. przewidywac, ze bank przed wydaniem do
wytworni farmaceutycznej okreslonych komorek i tkanek dysponuje:
(1) kopig stosownej decyzji administracyjnej dla wytwdrni
farmaceutycznej na wytwarzanie okreslonego rodzaju ATIMP. Jezeli
w ww. decyzji rodzaj ATIMP nie jest wyszczegdlniony, wytwdrnia
powinna dostarczy¢ dokumenty, potwierdzajace, ie posiadana
decyzja obejmuje wytwarzanie okreslonego rodzaju ATIMP; (2) kopia
stosownej decyzji administracyjnej o zarejestrowaniu badania
klinicznego z wykorzystaniem okreslonego rodzaju ATIMP; (3)
wymaganymi przez prawo wynikami oznaczen laboratoryjnych
dawcy w kierunku okreslonych markeréw czynnikéw chordb
zakaznych; (4) wymaganymi przez prawo danymi dotyczacymi stanu
zdrowia dawcy, w tym szczegdétowa informacja nt. wystepowania lub
braku wystepowania u dawcy czynnikdw ryzyka istotnych z punktu
widzenia zapewnienia jakosci i bezpieczeristwa komdrek/tkanek, (5)
kopig stosownej zgody dawcy komodrek/tkanek na wytworzenie z
nich okreslonego rodzaju ATIMP do zastosowania w okreslonym
badaniu klinicznym (wymagane w przypadku pobrania/pozyskania
komorek/tkanek od dawcy zywego);
b. NIE —wniosek nie dotyczy dziatalnosci banku tkanek i komdérek;
3.7. czy przeszczepienie/zastosowanie komorek/tkanek o prawnym statusie

komorek/tkanek bedzie terapia o udowodnionej skutecznosci w oparciu o

kryteria medycyny opartej na faktach (ang. EBM — evidence based medicine) np.
na podstawie opisow w krajowych/miedzynarodowych
podrecznikach/wytycznych medycznych, stanowiska
polskiego/miedzynarodowego towarzystwa lekarskiego okreslonej specjalizacji,
opinii konsultanta krajowego w danej dziedzinie medycyny?
a. TAK
i. do wniosku nalezy dofgczy¢ projekt procedury dystrybucji

komorek/tkanek do osrodka przeszczepiajgcego/osrodka
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stosujgcego posiadajgcego stosowne pozwolenie Ministra Zdrowia
na przeszczepianie/zastosowanie okreslonego rodzaju
komorek/tkanek. Ww. procedura powinna m.in. przewidywaé, ze
bank przed wydaniem do osrodka przeszczepiajgcego/stosujgcego
okreslonych komdrek (innych niz komdrki krwiotwdrcze/limfocyty
do DLI od dawcy niespokrewnionego)/tkanek dysponuje: (1)
wymaganymi przez prawo wynikami oznaczeri laboratoryjnych
dawcy w kierunku okreslonych markeréw czynnikéw chordb
zakaznych; (2) wymaganymi przez prawo danymi dotyczacymi stanu
zdrowia dawcy, w tym szczegétowa informacjg nt. wystepowania lub
braku wystepowania u dawcy czynnikow ryzyka istotnych z punktu
widzenia zapewnienia jakosci i bezpieczeristwa komérek/tkanek; (3)
kopig stosownej zgody dawcy komérek/tkanek na przygotowanie z
nich okreslonego rodzaju komarek/tkanek do
przeszczepienia/zastosowania (wymagane w przypadku
pobrania/pozyskania komorek/tkanek od dawcy zywego); (4) kopia
stosownego pozwolenia  Ministra Zdrowia dla  osrodka
przeszczepiajgcego/stosujgcego (wymagane w przypadku
biowitalnych komorek/tkanek). W  przypadku  komodrek
krwiotworczych /limfocytéw do DLI od dawcy niespokrewnionego
dokumenty wymienione w podpunkcie (1), (2), (3) posiada bank
wspotpracujacy z osrodkiem pobierajagcym ww. komarki.;
b. NIE — patrz pkt 3.8;
3.8. czy przeszczepienie/zastosowanie komorek/tkanek o prawnym statusie

komodrek/tkanek niebedace terapig o udowodnionej skutecznosci w oparciu o

kryteria medycyny opartej na faktach (ang. EBM — evidence based medicine) -

patrz punkt 3.7. - bedzie prowadzone w_ramach medycznego eksperymentu

leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2020 roku, poz. 514 z pdin. zm.)?
a. TAK
i. we wniosku nalezy zawrze¢, ze okreSlony rodzaj komdrek/tkanek

bedzie  przeszczepiany/stosowany w  okreslonym  ukfadzie

Strona 18z 21



(autogenicznym/allogenicznym) w ramach medycznego
eksperymentu leczniczego, w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia
1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2020 roku,
poz. 514 z pdin. zm.);

i. do wniosku nalezy dotgczy¢ projekt procedury dystrybucji
komérek/tkanek do osrodka przeszczepiajgcego/osrodka stosujgcego
posiadajgcego  stosowne pozwolenie Ministra Zdrowia na
przeszczepianie/zastosowanie okreslonego rodzaju komérek/tkanek
w ramach medycznego eksperymentu leczniczego. Ww. procedura
powinna m.in. przewidywac, ze bank przed wydaniem do osrodka
przeszczepiajacego/stosujgcego okreslonych komadrek/tkanek
dysponuje: (1) wymaganymi przez prawo wynikami oznaczen
laboratoryjnych dawcy w kierunku okreslonych markeréw czynnikow
chordb zakaznych; (2) wymaganymi przez prawo danymi dotyczacymi
stanu zdrowia dawcy, w tym szczegétowa informacja nt.
wystegpowania lub braku wystgpowania u dawcy czynnikdw ryzyka
istotnych z punktu widzenia zapewnienia jakosci i bezpieczeristwa
komérek/tkanek; (3) kopia stosownej zgody dawcy komdrek/tkanek
na przygotowanie z nich okreslonego rodzaju komdrek/tkanek do
przeszczepienia/zastosowania (wymagane w przypadku pobrania od
dawcy zywego); (4) kopia stosownego pozwolenia Ministra Zdrowia
dla oérodka przeszczepiajacego/stosujacego; (5) kopie pozytywnej
opinii Komisji Bioetycznej o medycznym eksperymencie leczniczym
wraz z projektem eksperymentu, na podstawie ktérego Komisja
Bioetyczna wydata pozytywng opinie w formie uchwaty, przy czym
formularz $wiadomej zgody uczestnika medycznego eksperymentu
leczniczego musi  zawiera¢ informacje, ze bezpieczeristwo i
skuteczno$¢ zastosowania okreslonych komdrek/tkanek nie zostaty
potwierdzone, co istotnie zwieksza ryzyko wystgpienia u uczestnika
powaznych dziatan niepozadanych i/lub braku skutecznodci
podawanych komdérek/tkanek;

b. NIE —patrz punk 3.9,;
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3.9. czy przeszczepienie/zastosowanie komorek/tkanek o prawnym statusie

komodrek/tkanek niebedace terapia o udowodnionej skutecznosci w oparciu o

kryteria medycyny opartej na faktach (ang. EBM — evidence based medicine) -

patrz punkt 3.7. - bedzie prowadzone w_ramach medycznego eksperymentu

bhadawczego, w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach

lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2020 roku, poz. 514 z pdin. zm.)?

a. TAK

we wniosku nalezy zawrzeé, ze okreslony rodzaj komérek/tkanek
bedzie przeszczepiany/stosowany w okreslonym uktadzie (auto-/allo-)
w ramach medycznego eksperymentu badawczego, w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz.U. z 2020 roku, poz. 514 z pdin. zm.)

do wniosku nalezy dotaczy¢ projekt procedury dystrybucji
komorek/tkanek do osrodka przeszczepiajgcego/osrodka stosujacego
posiadajgcego  stosowne pozwolenie  Ministra Zdrowia na
przeszczepianie/zastosowanie okreslonego rodzaju komdérek/tkanek w
ramach medycznego eksperymentu badawczego. Ww. procedura
powinna m.in. przewidywaé, ze bank przed wydaniem do osrodka
przeszczepiajgcego/stosujgcego okreslonych komorek/tkanek
dysponuje: (1) wymaganymi przez prawo wynikami oznaczen
laboratoryjnych dawcy w kierunku okreslonych markeréw czynnikéw
choréb zakaznych; (2) wymaganymi przez prawo danymi dotyczacymi
stanu zdrowia dawcy, w tym szczegdtowa informacjg nt.
wystepowania lub braku wystepowania u dawcy czynnikéw ryzyka
istotnych z punktu widzenia zapewnienia jakosci i bezpieczerstwa
komarek/tkanek; (3) kopig stosownej zgody dawcy komdrek/tkanek na
przygotowanie z nich okreslonego rodzaju komdrek/tkanek do
przeszczepienia/zastosowania (wymagane w przypadku pobrania od
dawcy zywego); (4) kopig stosownego pozwolenia Ministra Zdrowia
dla osrodka przeszczepiajacego/stosujacego; (5) kopie pozytywnej
opinii Komisji Bioetycznej o medycznym eksperymencie badawczym

wraz z projektem eksperymentu, na podstawie ktorego Komisja
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b. NIE

Bioetyczna wydata pozytywng opinie w formie uchwaty, przy czym
formularz $wiadome;j zgody uczestnika medycznego eksperymenty
badawczego musi  zawiera¢ informacje, ze bezpieczeAstwo |
skuteczno$é zastosowania okreslonych komorek/tkanek nie zostaty
potwierdzone, co istotnie zwigksza ryzyko wystgpienia u uczestnika
powaznych dziatan niepozadanych i/lub braky skutecznosci
podawanych komérek/tkanek:

— Wwniosek nie dotyczy pobrania komoérek/tkanek celem ich

przeszczepienia lub zastosowania u ludzi.
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