Autoryzacja pobrania oraz pobieranie,
a takze mozliwosci wykorzystania
pobranych komorek, tkanek i narzqgdow
w celach naukowych

Artur Kaminski

Zakfad Transplantologii i Centralny Bank Tkanek, Warszawski Uniwersytet Medyczny



15/t. 8 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 291
3200410023

L102/48 DZIENNIK URZEDOWY UNII EUROPE]SKIE] 7.4.2004

DYREKTYWA 200423/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO [ RADY
z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich
v ] ] d k v b 1 ] IJ d & ]
(11) Niniejsza dyrektywa nie obejmuje badan z zastosowaniem

tkanek i komorek ludzkich, takich jak uzywane do celow
innych niz ich stosowanie w ciele ludzkim, np. badania in
vitro, lub na zwierzetach doswiadczalnych. Jedynie te
tkanki i komérki, ktére podczas préb klinicznych umiesz- @
cza sig w ciele ludzkim, spelnla]q normy jakosci i bezpie-
czenstwa ustanowione w niniejszej dyrektywie.



Procedury dawstwa | pobierania

1. ldentyfikacja dawcy

(2. Brak sprzeciwu — dawca zmarty/ zgoda — dawca zywy )
3. Opinia prokuratora jezeli zgon z podejrzeniem czynu

. zabronionego y
4. Kwalifikacja dawcy
5. Procedury pobierania tkanek i komorek
6. Dokumentacja dawcy
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WHO GUIDING PRINCIPLES
ON HUMAN CELL, TISSUE AND ORGAN TRANSPLANTATION'

Guiding Principle 1

Cells, tissues and organs may be removed from the bodies of deceased persons for the purpose of
transplantation if;

(a) any consent required by law is obtained, and
(b) there is no reason to believe that the deceased person objected to such removal.

Guiding Principle 2

Physicians determining that a potential donor has died should not be directly involved in cell, tissue or
organ removal from the donor or subsequent transplantation procedures; nor should they be
responsible for the care of any intended recipient of such cells, tissues and organs.




Guiding Principle 3

Donation from deceased persons should be developed to its maximum therapeutic potential, but adult
living persons may donate organs as permitted by domestic regulations. In general living donors
should be genetically, legally or emotionally related to their recipients.

Guiding Principle 5

Cells, tissues and organs should only be donated freely, without any monetary payment or other
reward of monetary value. Purchasing, or offering to purchase, cells, tissues or organs for
transplantation, or their sale by living persons or by the next of kin for deceased persons, should be
banned.

The prohibition on sale or purchase of cells, tissues and organs does not preclude reimbursing
reasonable and verifiable expenses incurred by the donor, including loss of income, or paying the costs
of recovering, processing, preserving and supplying human cells, tissues or organs for transplantation.




Guiding Principle 6

Promotion of altruistic donation of human cells, tissues or organs by means of advertisement or public
appeal may be undertaken in accordance with domestic regulation.

Advertising the need for or availability of cells, tissues or organs, with a view to offering or seeking
payment to individuals for their cells, tissues or organs, or, to the next of kin, where the individual is
deceased, should be prohibited. Brokering that involves payment to such individuals or to third parties

should also be prohibited.

Guiding Principle 7

Physicians and other health professionals should not engage in transplantation procedures, and health
insurers and other payers should not cover such procedures, if the cells, tissues or organs concerned
have been obtained through exploitation or coercion of, or payment to, the donor or the next of kin of

a deceased donor.




Guiding Principle 8

All health care facilities and professionals involved in cell, tissue or organ procurement and
transplantation procedures should be prohibited from receiving any payment that exceeds the
justifiable fee for the services rendered.

Guiding Principle 9

The allocation of organs, cells and tissues should be guided by clinical criteria and ethical norms, not
financial or other considerations. Allocation rules, defined by appropriately constituted committees,
should be equitable, externally justified, and transparent.




Guiding Principle 10

High-quality, safe and efficacious procedures are essential for donors and recipients alike. The long-
term outcomes of cell, tissue and organ donation and transplantation should be assessed for the living
donor as well as the recipient in order to document benefit and harm.

The level of safety, efficacy and quality of human cells, tissues and organs for transplantation, as
health products of an exceptional nature, must be maintained and optimized on an ongoing basis. This
requires implementation of quality systems including traceability and vigilance, with adverse events
and reactions reported, both nationally and for exported human products.

Guiding Principle 11

The organization and execution of donation and transplantation activities, as well as their clinical
results, must be transparent and open to scrutiny, while ensuring that the personal anonymity and
privacy of donors and recipients are always protected.




KONWENCJA O OCHRONIE PRAVW CZ1.OWIEKA
I GODNOSCI ISTOTY LUDZKIEJ
WOBEC ZASTOSOWAN BIOLOGII I MEDYCYNY:
Konwencja o prawach czlowieka i biomedycynie

( Przvjeta przez Komitet Ministrow w dniu 19 listopada 1996 roku )



Rozdzial 1

Postanowienia ogolne

Artykul 1 ( Cel i przedmiot )
Strony niniejszej] Konwencji chronia godnosé 1 tozsamosc istoty ludzkiej 1 gwarantuja
kazde] osobie. bez dyskryminacji. poszanowanie dla jej integralnosci oraz imnych

podstawowych praw 1 wolnosci wobec zastosowan biologii 1 medycyny:.

Panstwa - Strony podejma w prawie wewnetrznym konieczne srodki w celu
zapewnienia skutecznosci przepisow niniejszej Konwencji.

Artykul 2 ( Prymat istoty ludzkiej )

Interes 1 dobro istoty Iudzkiej przewaza nad wylacznym interesem spoleczenstwa lub
nauki.



Rozdzial VI
Pobieranie organow i tkanek od zyjacych dawcow dla celow transplantacji

Artykul 19 ( Postanowienia ogolne )

1. Pobranie organow albo tkanek od zyjacego dawcy w celu dokonania transplantacji
moze by¢ przeprowadzone jedynie dla uzyskania terapeutycznej korzysci biorcy 1 tylko wtedy.
gdy nieosiagalny jest odpowiedni organ Iub tkanka od osoby zmarlej. a nie istnieje
alternatywna metoda terapeutyczna o porownywalnej skutecznosci.

2. Wymagana zgoda. o ktore] mowa w artykule 5. powinna dotyczy¢ konkretnego
pobrania. by¢ wyrazona w sposob wyrazny. na pismie lub przed wlasciwymi instytucjami.



Artykul 20 ( Ochrona osob niezdolnych do wyrazenia zgody na pobranie organow )

1. Nie mozna dokonac pobrania organow lub tkanek od osoby. ktora nie posiada
zdolnosci do wyrazenia zgody. o ktore) mowa w artykule 5.

2. Wyjatkowo 1 zgodnie z ochrona zapewniona przez przepisy prawa. pobranie
regenerujacych sie tkanek od osoby. ktora nie posiada zdolnosci do wyrazenia zgody. moze
by¢ dokonana. gdy zostana spelnione wszystkie nastepujace warunki:

1. odpowiedni dawca majacy zdolnosc¢ do wyrazenia zgody nie jest osiagalny.
ii. biorca jest brat Iub siostra dawcy.
111. transplantacja jest niezbedna dla ratowania zycia biorcy.

iv. zgoda. o ktorej mowa w artykule 6. ustepy 2 1 3. zostala wyrazona w sposob

wyrazny 1 na pismie. zgodnie z prawem i za zgoda wlasciwe] instytucji oraz
dotyczy konkretnego pobrania.

v. potencjalny dawca nie zglasza sprzeciwu.



Rozdzial VII
Zakaz osiagania zysku i wykorzystywanie czesci ciala lndzkiego

Artvkul 21 ( Zakaz osiagania zysku )

Cialo Iudzkie 1 jego czesci nie moga. same w sobie, stanowic zrodla zysku.

-

.

Artykul 22 ( Wykorzystanie pobranych czesci ciala ludzkiego ) )

Jezeli w czasie interwencji medycznej pobrano czesc ludzkiego ciala. moze byc ona

przechowywana 1 wykorzystana w celu mnym niz ten. dla kiorego zostala pobrana tylko
wtedy. gdy wlasciwie poinformowano o tym odpowiednie osoby 1 uzyskano ich zgode.

J
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Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczgca standarddéw jakosci
i bezpieczenstwa pozyskiwania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwacji, przechowywania
| dystrybucji ludzkich tkanek i komoérek

Dyrektywa Komisji Europejskiej 2006/17/WE wprowadzajgca w zycie Dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczgcych
dawstwa, pobierania i testowania tkanek i komérek ludzkich

Dyrektywa Komisji Europejskiej 2006/86/WE wprowadzajgca w zycie dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczgcych mozliwosci sledzenia,
powiadamiania o powaznych i niepozgdanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan
technicznych dotyczgcych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komérek ludzkich

Dyrektywa Komisji (UE) 2015/565 z dnia 8 kwietnia 2015 r. zmieniajgca dyrektywe 2006/86/WE w
odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczgcych kodowania tkanek i komérek ludzkich

Dyrektywa Komisji (UE) 2015/566 z dnia 8 kwietnia 2015 r. w sprawie wykonania dyrektywy 2004/23/WE
w odniesieniu do procedur weryfikacji rownorzednych norm jakosci i bezpieczenstwa przywozonych
tkanek i komérek




Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r.
w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa narzgdow ludzkich przeznaczonych
do przeszczepienia

Rozporzgdzenie (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
zmieniajgce Dyrektywe 2001/83/WE oraz Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Rozporzgdzenie (WE) Nr 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych zmieniajgce Dyrektywe
2001/83/WE, Rozporzgdzenie (KE) nr 178/2002 i Rozporzadzenie (WE)

nr 1223/2009 i zastepujgce Dyrektywy Rady 90/385/EEC and 93/42/EEC




Regulacje prawne w Polsce

DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 22 maja 2017 r.

Poz. 1000

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE)
z dnia 11 maja 2017 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o pobieraniu, przechowvwaniu i przeszczepianin komorek, tkanek
i narzadow



Regulacje prawne w Polsce

Zarzadzenie w sprawie Polransplantu 2
Statut Krajowej Rady Transplantacyjnej
Rozporzadzenie w sprawie krajowej listy ¢ oczekujacych
Rozporzadzenie w sprawie CRNDSIKP
Rozporzadzenie w sprawie Centralnego Rejestru Sprzeciwdw
Rozporzadzenie w sprawie Krajowego Rejestru Przeszczepien
Ro zporzadzenie w sprawie kandydata na Ro zp. w sprawie niepowtarzalnego oznakowania
Ro zp. w sprawie osrodkdw kwalifikujacych do prz Ro zp. w sprawie trybu przeprowadzania kontroliw jednostkach
Rozp. w sprawie oérodkéw daw g Roz p.w sprawis uzyskania informacji od prokuratora lub stanowiska sadu
Ro zp. w sprawie szczegdlowego sposobu ustalar Ro zp. w sprawie szczegdlowego sposobu ustalania kosztow

Roz pzmieniajace rozp. w sprawie szczegdlowego sposobu ustalania koszt

Rozp wsprawie warunkow pobierania, przechowywania

Rozp. wsprawie wywozu i przywozu ko ek tkanekinarzadéw
Rozp. wsprawn kolent
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie odznak
Obwieszczenie w sprawie stwierdzania ustania czynnoséci mézgu
Obwieszczenie w sprawie stwierdzenia nisodwracalnego zatrzymania krazenia
Statut Krajowego Centrum Bankowania TkanekiKom
Rozporzadzenie w sprawie wymagan dla bankow tkanek i komorek

Roz porzadzenis w sprawis em zapewnienia jakosciwbankach tkanek




Ustawa okresla zasady:

1) pobierania, przechowywania, przeszczepiania i zastosowania
u ludzi komorek, w tym komorek krwiotworczych szpiku, krwi
obwodowej oraz krwi pepowinowej, tkanek i narzgdéw
pochodzgcych od zywego dawcy lub ze zwiok;

2) testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
komorek | tkanek ludzkich;

3) donacji, pobierania, gromadzenia, testowania i dopuszczania do
obiegu tkanek i komorek przeznaczonych do wytwarzania
produktow leczniczych terapii zaawansowanej w rozumieniu
rozporzgdzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego
| Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajgcego dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzagdzenie (WE) nr 726/2004



‘ dopuszczenie do obiegu — przekazanie tkanek
lub komorek innemu podmiotowi w celu dalszego

przetwarzania, przechowywania lub sterylizacji,
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=
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1)

2)

3)

‘ Przepiséw ustawy nie stosuje sie do:

pobierania, przeszczepiania komorek rozrodczych, gonad,
tkanek zarodkowych i ptodowych oraz narzgdow
rozrodczych lub ich czesci;

pobierania, przechowywania i dystrybucji krwi do celow jej
przetaczania, oddzielenia jej sktadnikow lub przetworzenia
w leki:

pobierania | autologicznego przeszczepiania lub pobierania
| autologicznego zastosowania komorek i tkanek w czasie
tej samej procedury chirurgicznej, gdy pobrane komorki
| tkanki nie sa poddawane przetwarzaniu, testowaniu,
sterylizacji lub przechowywaniu.



Przeszczepianie narzgdow
Przeszczepianie tkanek

Przeszczepianie komorek

333

Produkty lecznicze terapii zaawansowanej\

> terapia komorkami somatycznymi
> iInzynieria tkankowa
> terapia genowa

K » Wyroby medyczne /




Pobieranie komorek, tkanek i narzgdow

Art. 4.1 Komorki, tkanki i narzgdy mogg byc¢ pobierane ze
zwlok ludzkich po stwierdzeniu zgonu w sposob okreslony
w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza |
lekarza dentysty w celach diagnostycznych, leczniczych,
naukowych | dydaktycznych.

Art. 4.2 Komorki, tkanki lub narzady ze mogg byc¢ pobierane
zwlok ludzkich rowniez w czasie sekcji zwtok dokonywane]
na podstawie odrebnych przepisow.

Komorki, tkanki lub narzgdy w celu przeszczepienia lub
komorki lub tkanki w celu zastosowania u innej osoby moga
byC pobierane od zywego dawcy po uzyskaniu jego zgody
| przy zachowaniu odpowiednich warunkow.



Pobieranie komorek, tkanek i narzgdow

pobranie nastepuje na rzecz krewnego w linii prostej, rodzenstwa, osoby
przysposobionej lub matzonka oraz, z zastrzezeniem art. 13, na rzecz innej
osoby, jezeli uzasadniajg to szczegolne wzgledy osobiste;

w odniesieniu do pobrania szpiku lub innych regenerujacych sie komorek lub tkanek,
pobranie moze nastgpi¢ rowniez na rzecz innej osoby niz wymieniona w pkt 1

zasadnosc i celowosc¢ pobrania i przeszczepienia komorek, tkanek lub narzgdow lub
zastosowania u ludzi komorek lub tkanek od okreslonego dawcy ustalajg lekarze
pobierajgcy i przeszczepiajgcy lub stosujgcy je u znanego biorcy na podstawie
aktualnego stanu wiedzy medycznej;

pobranie zostato poprzedzone niezbednymi badaniami lekarskimi ustalajgcymi, czy
ryzyko zabiegu nie wykracza poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego
rodzaju zabiegow i nie uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia dawcy;

kandydat na dawce zostat przed wyrazeniem zgody szczegotowo, pisemnie
poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku zwigzanym z tym zabiegiem i o dajgcych
sie przewidzieC nastepstwach dla jego stanu zdrowia w przysztosci przez lekarza
wykonujgcego zabieg oraz przez innego lekarza niebiorgcego bezposredniego
udziatu w pobieraniu i przeszczepieniu komorek, tkanek lub narzgdow lub
zastosowaniu u ludzi komoérek lub tkanek;



Pobieranie komorek, tkanek i narzgdow

kobieta ciezarna moze by¢ kandydatem na dawce jedynie komorek i tkanek; ryzyko,
o ktorym mowa w pkt 4 i 5, okresla sie w tym przypadku rowniez dla majgcego sie
urodzi€ dziecka przy udziale lekarza ginekologa-potoznika i neonatologa;

kandydat na dawce ma petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych i wyrazit dobrowolnie
przed lekarzem pisemng zgode na pobranie komorek, tkanek lub narzgdéw w celu
ich przeszczepienia lub komorek lub tkanek w celu ich zastosowania u znanego
biorcy; wymog okreslenia biorcy przeszczepu nie dotyczy pobrania szpiku lub innej
regenerujgcej sie komorki i tkanki;

kandydat na dawce zostat przed wyrazeniem zgody uprzedzony o skutkach dla biorcy
wynikajgcych z wycofania zgody na pobranie komorek, tkanek lub narzgdow,
zwigzanych z ostatnig fazg przygotowania biorcy do dokonania ich przeszczepienia
lub zastosowania u ludzi;

kandydat na biorce zostat poinformowany o ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania
komorek, tkanek lub narzgdu oraz o mozliwych nastepstwach pobrania dla stanu
zdrowia dawcy, a takze wyrazit zgode na przyjecie komorek, tkanek lub narzadu od
tego dawcy; wymog wyrazenia zgody na przyjecie przeszczepu od okreslonego
dawcy nie dotyczy szpiku lub innych regenerujgcych sie komorek i tkanek.



Pobranie a pozyskanie

Art. 21. Komorki, tkanki lub narzgdy mogg byC pozyskane w
celu przeszczepienia lub komorki lub tkanki mogg byc¢
pozyskane w celu zastosowania u ludzi z narzgdow lub ich
czesci usunietych z innych przyczyn niz w celu pobrania z nich
komorek, tkanek lub narzgddéw, po uzyskaniu zgody na ich
uzycie od dawcy lub jego przedstawiciela ustawowego.



[a—

(a2

A
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Art. 5.

. Pobrania komorek, tkanek lub narzadow ze zwlok ludzkich w celu ich prze-
szczepienia mozna dokonac, jezeli osoba zmarla nie wyrazila za zycia sprzeci-
WL

. W przypadku maloletniego lub innej osoby, ktora nie ma pelnej zdolnosci do
czynnosci prawnych, sprzeciw moze wyrazic za ich zycia przedstawiciel usta-
WOWY.

. W przypadku maloletniego powyzej lat szesnastu sprzeciw moze wyrazi¢c row-
niez ten maloletni.

. Przepisow ust. 1-3 nie stosuje sie w przypadku pobierania komorek, tkanek 1 na-
rzadow w celu rozpoznania przyczyny zgonu 1 oceny w czasie sekcji zwlok po-
stgpowania leczniczego.

Art. 6.

. Sprzeciw wyraza sie¢ w formie:

1) wpisu w centralnym rejestrze sprzeciwow na pobranie komorek, tkanek 1
narzadow ze zwlok ludzkich:

2) oswiadczenia pisemnego zaopatrzonego we wlasnoreczny podpis;

3) oswiadczenia ustnego zlozonego w obecnosci co najmnie] dwoch swiad-
kow. pisemnie przez nich potwierdzonego.



Art. 8. 1. Jezeli zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze zgon nastgpit w
wyniku czynu zabronionego stanowigcego przestepstwo, pobrania
komorek, tkanek i narzgdow mozna dokonac¢ po uzyskaniu od witasciwego
prokuratora informaciji, ze nie wyraza sprzeciwu wobec zamiaru pobrania
komorek, tkanek i narzgdow, a gdy postepowanie jest prowadzone

przeciwko nieletniemu — stanowiska sgdu rodzinnego.



Art. 10.

Przed pobraniem komorek. tkanek lub narzadow od osoby zmarle) lekarz lub osoba
przez niego upowazniona:

1) zasiegaja informacji, czy nie zostal zgloszony sprzeciw w formie okreslone;
w art. 6 ust. 1 pkt 1:

2) ustalajq i1stnienie sprzeciwu wyrazonego w formach, o ktorych mowa w art.
6 ust. 1 pkt 2 1 3, na podstawie dostepnych informacji lub dokumentow.



Pozwolenia Ministra Zdrowia na prowadzenie dzialalnosci

Art. 25.

W celu gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania 1 dystrybucji tka-
nek 1 komorek przeznaczonych do przeszczepienia sq tworzone banki tkanek 1 komo-
rek.

Procedura trojstopniowa

1. Wniosek jednostki do Ministra Zdrowia o udzielenie pozwolenia zgodnie
Z wymogami art. 26 ustawy
- za posrednictwem KCBTIK.

2. Kontrola jednostki ubiegajgcej sie o pozwolenie przez upowaznionych
pracownikow KCBTIK — po uzyskaniu zlecenia Ministra Zdrowia na
przeprowadzenie kontroli.

3. Opina Krajowe] Rady Transplantacyjnej.

Pozwolenie udzielane jest na okres 5 lat.




Bank tkanek i komorek moze otrzymac pozwolenie
na prowadzenie dziatalnosci gdy:

» zatrudnia osoby posiadajgce odpowiednie
kwalifikacje, w tym osobe odpowiedzialng za
przestrzeganie przepisow ustawy oraz zasad
okreslonych w systemie zapewnienia jakosci,

- posiada pomieszczenia | urzgdzenia odpowiadajgce
wymaganiom fachowym | sanitarnym;

m) posiada system zapewnienia jakosci.



OSOBA ODPOWIEDZIALNA W BANKU TKANEK | KOMOREK

Art. 28.
1. Kierownik banku tkanek 1 komodrek wyznacza osobe odpowiedzialng.
2. Osoba, o ktore) mowa wust. 1, posiada co najmmie;:
(1) wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych: h

2) dwuletnie doswiadczenie zawodowe uzyskane w bankach tkanek 1 komorek
lub podmiotach, ktorych przedmiotem dzialalnosci s3a czynnosci zwizane z
przetwarzaniem. konserwowaniem, przechowywaniem, dystrybuc)a. pobie-

\ ramem lub testowaniem ficanek 1 komorek lndzlach y

3. Do zakresu zadan osoby odpowiedzialne] nalezy:
1) zapewnienie przestrzegania: \
a) wymogow dotyczacych pobierania tkanek 1 komorek ludzkich,
b) kryteridw doboru dotyezacych dawey tkanek 1 komorek,

¢) wykonywama badan laboratoryjnych wymaganych w odmesienm do
dawcow,

d) procedur pobierama tkanek 1 komorek, a fakZe ich przvymowama do
banku tkanek 1 komdrek

e) wymogow dotyczacych przygotowania tkanek 1 komorek,

f) procedur przetwarzania, testowama, stervlizacyi, przechowywama 1 dys-
trybucii thkanek 1 komorek,
. g) wymogow dotyczacych bezposredme) dystrybuc)i okreslonych tkanek 1
komorek do odbiorcy;
2) informowanie Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek o kaz-
dym przypadku zaistniemia istotnego zdarzenmia niepozadanego lub istoine)
niepozadane) reakcji;




ZAPEWNIENIE ZDOLNOSCI MONITOROWANIA LOSOW PRZESZCZEPOW

Dawca

Dokumentacja

Dokumentowanie czynnosci

»
»
Bank tkanek i komorek ¥ Kodowanie
2» Systemy informatyczne
»

Informacja zwrotna

Biorca



Przeszczepy
tkankowe i
komorkowe, ktore
nie sg poddawane
znaczgcej
modyfikacji

~

/Dyrektva:

2004/23/WE
2006/17/KE
2006/86/KE

Ustawa: z dnia 1
lipca 2005 r.

0 pobieraniu,
przechowywaniu

| przeszczepianiu
komorek,

tkanek i narzgdow

Przeszczepy tkankowe
| komorkowe, ktore sa
poddawane znaczgcej
modyfikacji lub stajg sie
sktadowg produktu
inzynierii tkankowej

@porzadzenie: \

1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady

z dnia 13 listopada
2007 r. w sprawie
produktow leczniczych
terapii zaawansowane]
| zmieniajgce dyrektywe
2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr
726/2004

Ustawa: z dnia 6

\Rozporzadzenia: : /

wrzesnia 2001 r.

Pochodne przeszczepow
tkanek i komorek
niezdolne do zycia bgdz
pozbawione tej zdolnosci

(ozporzadzenie (WE) Nr
2017/745 Parlamentu
Europejskiego i Rady z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow
medycznych zmieniajgce
Dyrektywe 2001/83/WE,
Rozporzgdzenie (KE) nr
178/2002 i Rozporzg-
dzenie (WE) nr
1223/2009 i zastepujgce

awo farmaceutyczae/

90/385/EEC and

\93\/42/EEC

Dyrektywy Rady




ATMP

Komorki lub tkanki uwazane sg za ,zmodyfikowane”, jezeli

» zostaty poddane ,znaczgcej manipulacji” w taki sposob, ze w celu

zamierzonej regeneracji, naprawy lub zamiany zmianie ulegty ich

cechy biologiczne, czynnosci fizjologiczne lub cechy strukturalne, lub

- nie sg przeznaczone do stosowania do tej samej podstawowe| funkcji

lub tych samych podstawowych funkcji u biorcy co u dawcy

* ciecie,

* rozdrabnianie,

» formowanie,

e wWirowanie,

» sterylizacja,

* napromieniowanie,

nieznaczgca manipulacja

« filtrowanie,

« liofilizacja,

e zamrazanie,

« kriokonserwacja,
« witryfikacja,

 oddzielanie, koncentracja
lub oczyszczanie
komorek,

* namaczanie w roztworach
antybiotykowych
lub antybakteryjnych,




Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

ROZPORZADZENIE (WE) NR 1394/2007 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 13 listopada 2007 r.

w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajjce dyrekiywe 2001 /83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 7262004

Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Ra-
dy (?) ustanawia normy jakosci i bezpiecznego oddawania,
pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,

przechowywania i dystrybucji komorek i tkanek ludzkich.

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno stanowic odstepstwa
0 awowych zasad ustanowionych w dyrektywie
dﬁ%]mz powinno je uzupeinia¢ dodatkowymi
wymogami tam, gdzie jest to wlasciwe. W przypadku pro-

duktow leczniczych terapii zaawansowanej zawierajacych
komorki lub tkanki ludzkie dyrektywa 2004/23/WE powin-

na miec zastosowanie tylko w odniesieniu do oddawania,
pobierania i testowania, gdyz pozostale aspekty objete sa ni-
niejszym rozporzadzeniem.




(6)

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r.

w sprawie wyrobéow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90[385/EWG
i 93(42[EWG

Niniejsza dyrektywa obejmuje tkanki i komorki przezna-
czone do stosowania w wytwarzaniu produktéw przemy-
stowych, w tym urzadzen medycznych, wylacznie jesh
chodzi o oddawanie, pobieranie i testowanie, natomiast
przetwarzanie, konserwowanie, przechowywanie i dystry-
bucja podlegaja innemu ustawodawstwu wspolnotowemu.
Dalsze etapy wytwarzania obejmuje  dyrektywa
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r., w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sig do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (4.




Wymogi dotyczace pozwolenia na wprowadzenie do obrotu

W przypadku gdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej lub wyrob
medyczny zawiera komorki lub tkanki ludzkie, dawstwo, pobieranie i
testowanie tych komoérek lub tkanek odbywa sie zgodnie z

Dyrektywa 2004/23/WE. g

Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
| przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgdow

Pozostate etapy: przygotowanie, przechowywanie i dystrybucja

odpowiednio ustawa prawo farmaceutyczne lub ustawa o wyrobach
medycznych



Bank tkanek i komérek jako dostawca materiatu wyjsciowego/startowego

N
Jednostka Osoba I
pobierajaca, odpowiedzialna
w tym z panstwa \ - O
\___lrzeciego __J Bank tkanek :
i komorek, Wytworca

w tym prowadzacy E ATMP lub MD

dziatalnos¢ przywozow
. Przywozows,

Bank tkanek
| komorek,
w tym z panstwa
\ trzeciego y

\




Bank tkanek i komérek jako dostawca materiatu wyjsciowego/startowego

\
Jednostka Osoba I
pobierajaca odpowiedzialna
w tym z panstwa \ n N
\  lrzeciego ;
Bank tkanek A
| komorek Wytworca

w tym prowadzacy | ATMP lub MD

Bank tkanek ) / dziatalnosc przywozowg
| komorek p
w tym z panstwa
\_ trzeciego y




HE-ATMP

2» Zgoda Ministra Zdrowia na pobranie
tkanek/komorek

2» Zgoda Ministra Zdrowia na bankowanie tkanek
| komorek

2» Zgoda Komisji Bioetycznej

2» Zgoda na wytwarzanie GIF



ATIMP

Rejestracja badania klinicznego w Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Substancji Biobojczych

Zgoda Ministra Zdrowia na pobranie
tkanek/komorek

Zgoda Ministra Zdrowia na bankowanie tkanek
| kKomorek

Zgoda Komisji Bioetycznej

Zgoda na wytwarzanie GIF



ATMP

2» Zgoda Ministra Zdrowia na pobranie
tkanek/komorek

2» Zgoda Ministra Zdrowia na bankowanie tkanek
| komorek

2» Rejestracja EMA na wytwarzanie ATMP



Sposoby pozyskiwania ludzkiego materiatu
biologicznego do badan naukowych

# pobranie od zyjgcej osoby z zamiarem wykorzystania w danym

eksperymencie;
pobranie w czasie badania autopsyjnego;

wykorzystanie materiatu pozostatego po zrealizowanych wczesniegj

eksperymentach;

wykorzystanie pozostatego materiatu pozyskanego w trakcie
leczniczych lub diagnostycznych rutynowych procedur

medycznych;

pozyskanie w wyniku zaplanowanego pobrania, ale w celu realizacji

$§ 3 31

przysztych eksperymentow, ktorych szczegotowe zatozenia obecnie nie

sg znane.



# Upowaznienie dla lekarzy o pobieraniu tkanek dla celéw naukowych
| leczniczych w rozdziale — Sekcja zwtok

Rozporzgdzenie Prezydenta RP z 22.03.1928 r. o zaktadach leczniczych
(Dz.U.RP z 26.03.1928r. poz. 382)

# Art.40 - Dokonanie sekcji zwtok przed uptywem 12 godzin od chwili
stwierdzenia smierci, gdy wystepowata potrzeba pobrania ze zwtok tkanek
dla celow leczniczych. Nie potrzeba niczyjej zgody, procz zgody ordynatora,
do przeprowadzenia sekcji.

Ustawa z dnia 30 grudnia 1949 r. w sprawie zmiany rozporzgdzenia Prezydenta R.P. o zaktadach leczniczych
(Dz.U. Nr 65, poz. 350)

# Obowigzujgce przepisy nigdzie nie uzalezniajg moznosci wykonania sekcji
od zgody rodziny zmartego.

Okodlnik Min. Zdrowia nr 29/49 z 25 kwietnia 1949 r. w sprawie wykonania sekcji os6b zmartych
w szpitalach publicznych (nr. L.111.367/49).



Watpliwosci? ...

# W przypadku pobierania materiatu od zyjagcego dawcy w celu

—

wykorzystania bezposrednio w danym eksperymencie lub tez

w przysztosci nie s3g ujete w polskich przepisach.

Zasady postepowania w przypadku wykorzystania materialu pozostatego
po wczesniej zrealizowanych eksperymentach lub wykorzystania
pozostatego materiatu pozyskanego w trakcie leczniczych lub
diagnostycznych rutynowych procedur medycznych takze nie sq

ujete w polskich przepisach.



Watpliwosci? ...

# W przypadku pobierania materiatlu od zmartego dawcy w celu
przeszczepienia, jakie warunki muszg by¢ spetnione aby pobrane

narzady/tkanki przekaza¢ do badan.

Rozmowa z rodzing dawcy

Opinia Komisji Bioetycznej

Dokument potwierdzajgcy odstgpienie od przeszczepienia i jego powod



RESEARCH
INVOLVING
HUMAN

» USA - Research Involving Human Biological |
materials: ethical issues and policy guidance. Vol.1. = s

ISSUES

Report and Recommendations of the National Bioethics Advisory s PoLiy
Commission, Rockville 1999.

- Wielka Brytania - Human tissue and biological
samples for use in research. Operational and ethical
guidelines. Medical Research Council, London 2001.
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Materiat biologiczny pobrany
od oséb zmartych

Polskie prawo nie wymaga uzyskiwania zgody na pobranie
materiatu biologicznego od oséb zmartych.

Czy uwzgledni¢ stanowisko potencjalnego dawcy prezentowane
za zycia, w szczegolnosci w przypadku gdy byt on przeciwny
takie] procedurze?

Optymalne rozwigzanie - osoba za zycia wyraza zgode na
pobranie materiatu biologicznego do celow naukowych po swoje;
sSmierci, a moze nie wyrazita sprzeciwu?

W Wielkiej Brytanii - w sytuacji, gdy cztonkowie rodziny zmartego
stanowczo protestujg przeciwko pobraniu materiatu, wytyczne
zalecajg postepowanie zgodnie z wolg rodziny, a nie zmartego!



i

il

Pobranie ograniczone do celéw diagnostycznych i/lub
leczniczych

dobrowolna, swiadoma zgoda jak w kazdej procedurze
dotyczgcej opieki zdrowotnej; przechowywanie zgodnie z
przepisami dotyczgcymi stuzby zdrowia;

Pobranie dla celéw diagnostycznych/leczniczych oraz dla
celéow naukowych (podwodjne zastosowanie)
dobrowolna, swiadoma zgoda na oba rodzaje zastosowania,

Pobranie wytacznie dla celow naukowych:

a) dla okreslonego projektu lub projektow badan naukowych

b) w celu przechowywania dla pozniejszych projektow o celach
takich samych lub roznych od tych zatozonych w pierwotnym
projekcie badania naukowego dobrowolna, sSwiadoma zgoda na
konkretny projekt i/lub na przyszte projekty, ktére moga nie
byC mozliwe do przewidzenia i mogg zalezeC od zakresu
udzielonej przez dawce zgody oraz zgoda na przechowywanie.



# Projektujgc eksperymenty medyczne, nalezy
przestrzegacC zasady, ze wszedzie tam, gdzie jest to
mozliwe, eksperyment powinien by¢ prowadzony
z wykorzystaniem anonimowego materiatu
biologicznego.

Z powodow merytorycznych wiekszos¢ badan
naukowych musi byC jednak prowadzona z uzyciem
mozliwego do zidentyfikowania materiatu.



Uzycie materiatu biologicznego i danych
w sytuacji sSmierci dawcow lub utraty zdolnosci
do czynnosci prawnych

=) W sytuacji $mierci dawcéw lub utraty przez nich
zdolnosci do czynnosci prawnych istnieje mozliwos¢:

« Wprowadzenie mozliwosci wycofania probek i danych
dawcy przez najblizszego krewnego lub przyjaciela
(ewentualnie osobe wskazang przez dawce w momencie
udzielania zgody);

« Poinformowanie w trakcie uzyskiwania swiadomej zgody,
ze dane i probki dawcow bedg po ich smierci lub utracie
zdolnosci prawnych nadal przechowywane;



Uzycie materiatu biologicznego i danych
w sytuacji smierci dawcow lub utraty zdolnosci
do czynnosci prawnych cd

Przyjecie zasady, ze dane i probki dawcow zostang w
sposob nieodwracalny zanonimizowane w chwili, gdy
dotrze wiadomosc¢ o ich smierci.

Nalezy rowniez przewidziec, jakie znaczenie bedzie
miata ewentualna utrata zdolnosci prawnych dawcy w
sytuacji powtornego kontaktu (na przyktad, czy od
takiej osoby bedg jeszcze w przysztosci pobierane
dane lub probki).



Dziekuje za uwage



