Warszawa, dnia 6 kwietnia 2021 r.

KOMUNIKAT KRAJOWEGO CENTRUM BANKOWANIA TKANEK | KOMOREK
W sprawie
BRAKU MOZLIWOSCI ZAANGAZOWANIA BANKU TKANEK i KOMOREK
W POSTEPOWANIE Z TKANKAMI/KOMORKAMI
O PRAWNYM STATUSIE PRODUKTOW LECZNICZYCH TERAPII ZAAWANSOWANEJ (ATMP)

P.T.

Kierownicy Bankéw Tkanek i Komorek (BTiK)

Osoby Odpowiedzialne w BTiK

Dyrektorzy i Kierownicy Podmiotédw Macierzystych dla BTiK

Szanowni Panstwo,

Niniejszy komunikat dotyczy BTiK, ktére gromadza i dopuszczajg do obiegu tkanki/komérki

pobrane w celu wytworzenia:

1. dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego terapii zaawansowanej (ang. marketing
authorization - advanced therapy medicinal product - MA-ATMP) do zastosowania w uktadzie
autologicznym lub allogenicznym w ramach terapii o udowodnionej skutecznosci w oparciu
o kryteria medycyny opartej na faktach (EBM), np. w celu wytworzenia dopuszczonego do obrotu
preparatu limfocytéw T posiadajgcych chimeryczny receptor antygenowy (MA-CAR-T) i jego
nastepczego zastosowania w ukfadzie autologicznym;

2. badanego produktu leczniczego terapii zaawansowanej (ang. advanced therapy investigational
medicinal product — ATIMP) do zastosowania w ukfadzie autologicznym lub allogenicznym
w ramach badania klinicznego w rozumieniu obowigzujgcej ustawy Prawo farmaceutyczne?, np.
w celu wytworzenia badanego preparatu limfocytow T posiadajacych chimeryczny receptor
antygenowy (I-CAR-T) i jego nastepczego zastosowania w uktadzie autologicznym;

3. produktu leczniczego terapii zaawansowanej wyjatku/wytaczenia szpitalnego (ang. advanced
therapy medicinal product - hospital exemption — HE-ATIMP) do zastosowania w uktadzie
autologicznym lub allogenicznym w ramach medycznego eksperymentu leczniczego lub
badawczego w rozumieniu obowigzujgcej ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty?;

Wobec pojawiajgcych sie watpliwosci dot. mozliwosci zaangazowania sie ww. bankéw tkanek
i komérek réwniez w postepowanie z tkankami/komérkami o prawnym statusie ATMP (MA-ATMP,
ATIMP, HE-ATMP), w tym m.in. w ich przyjecie, w ich nastepcze przechowywanie oraz wydanie celem
zastosowania leczniczego, KCBTiK informuje o braku, co do zasady, takiej mozliwosci oraz zwraca
uwage, ze wswietle obowigzujacego prawa zaangaiowanie BTIK w postepowanie
z tkankami/komérkami o prawnym statusie ATMP (MA-ATMP, ATIMP, HE-ATMP) stanowi
naruszenie przepisow w szczegdlnosci przepisbw obowigzujgcej ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komérek tkanek i narzaddw?®, obowigzujacej ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz aktéw wykonawczych do ww. ustaw.

W zakresie postepowania z ludzkimi tkankami i komdrkami obowigzujgca ustawa o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komodrek tkanek inarzadéw* okresla zasady pobierania,
przechowywania, testowania, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji, przeszczepiania

1 Ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2020 poz. 944 z pdzn. zm.)

2 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 2020 poz. 514 z pdzn. zm.)

3 Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzagdéw
(Dz.U. 2020 poz. 2134)

4 patrz przypis 3

Komunikat KCBTiK z 6.04.2021 r. Stronalz2



i zastosowania u ludzi tkanek i komérek pochodzacych od zywego dawcy lub ze zwtok. Jednoczesnie
nalezy zwrdci¢ uwage, ze w przypadku tkanek i komdrek przeznaczonych do wytwarzania ATMP
W rozumieniu unijnego rozporzadzenia nr 1394/2007° ww. ustawa okresla zasady donacji, pobierania,
gromadzenia, testowania oraz dopuszczania do obiegu takich tkanek i komérek.

Zgodnie z ww. rozporzadzeniem tkanki lub komérki uzyskujg lub posiadajg status produktow
leczniczych terapii zaawansowanej (ATMP) jezeli w trakcie ich przygotowania do zastosowania
leczniczego zostang / zostaty poddane znaczgcej manipulacji (ang. substantial manipulation) lub
nie beda / nie sg przeznaczone do stosowania do tej samej podstawowej funkcji lub tych samych
podstawowych funkcji u biorcy co u dawcy.

Postepowanie z produktami leczniczymi (lekami), w tym z tkankami / komadrkami, ktére zostaty
przez BTiK dopuszczone do obiegu w celu wytworzenia ATMP lub uzyskaty status prawny ATMP
regulujg przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne i akty prawne do tej ustawy.

Personel BTiK nie posiada odpowiednich umocowan prawnych aby byé zaangaizowanym
w postepowanie z tkankami/komérkami o prawnym statusie ATMP (MA-ATMP, ATIMP, HE-ATMP),
w tym m.in. w ich przyjecie, w ich nastepcze przechowywanie oraz wydanie celem zastosowania
leczniczego. Na terenie podmiotu udzielajgcego Swiadczen szpitalnych takg osobg jest zazwyczaj
farmaceuta.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan fachowych i sanitarnych dla bankow
tkanek i komdrek®, BTiK powinien stanowié¢ samodzielny budynek lub zespét budynkdéw. Jednoczesnie
dopuszcza sie lokalizowanie BTiK w budynku o innym przeznaczeniu, pod warunkiem oddzielenia
jego pomieszczen od pomieszczen innych uzytkownikéw budynku. W swietle powyziszego,
co do zasady, nie ma mozliwosci aby w pomieszczeniach BTiK miaty miejsce inne czynnosci np. nie ma
mozliwosci aby pomieszczenia banku byty réwniez pomieszczeniami zaktadu inzynierii genetycznej,
pomieszczeniami wytworni ATMP, pomieszczeniami apteki szpitalnej itp. lub aby w pomieszczeniach
BTiK nastepowato przechowywanie ATMP (MA-ATMP, ATIMP, HE-ATMP).

Szczegotowych informaciji w zakresie postepowania z ww. tkankami / komérkami udziela Gtéwny
Inspektorat Farmaceutyczny, a w przypadku zamiaru prowadzenia badan klinicznych w rozumieniu
ustawy Prawo farmaceutyczne z zastosowaniem takich tkanek/komarek - réwniez Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W razie pytan nalezy kontaktowac sie z dr n. med. lzabelg Uhrynowskga-Tyszkiewicz, Zastepca
Dyrektora ds. Medycznych —tel.: 22 621 75 43, e-mail: izabela.tyszkiewicz@kcbtik.pl.

Z powazaniem

Dokument podpisany t267 Artur Kamiriski
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/dokument podpisany elektronicznie/

Dr hab. n. med. Artur Kaminski
Dyrektor

Signature Not Verified

5 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajgcego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 2 10.12.2007, str. 121, z p6zn. zm.)

6 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2006 r. w sprawie wymagari fachowych i sanitarnych dla
bankdéw tkanek i komadrek (Dz.U. 2006 nr 218 poz. 1598)
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