,Komisje bioetyczne a badania naukowe ludzkiego materiatu
biologicznego - aspekty etyczne, prawne i praktyczne”
7/ czerwca 2019 .

Produkty lecznicze Terapii
Zaawansowanych
Wyjatek szpitalny

O

Dr hab.n.med. Dariusz Sladowski FUROPEAN MEDICINES AGENCY
. . SCIENCE MEDICINES HEALTH
Komitet Zaawansowanych Terapii
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at.the views and/or



» Definicje podstawowe
» Co to jest ATMP?

» Wyjatkowosc ATMP

» Procedura Centralna

» Komorki macierzyste - zagrozenia
dla pacjenta

» Wyjatek szpitalny

Zagadnienia poruszane w
wyktadzie




Produkt leczniczy

» Czasteczka chemiczne

Ny

» Komorka “pes
o
Y

» Tkanka

» Kombinacja powyzszych
» Produkt terapii genowe;]




Produkt leczniczy

» produktem leczniczym - jest substancja lub
mieszanina substancji, przedstawiana jako
posiadajaca wtasciwosci zapobiegania lub
leczenia chorob wystepujacych u ludzi lub
zwierzat lub podawana w celu postawienia
diagnozy lub w celu przywrocenia,
poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych
funkcji organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne




Earmaceutyki

Przeszczepy.

2004/23/EC 2001 /83 /EC

ATMP

Wyroby
Medyczne

-

93/42/EEC



Prezentator
Notatki do prezentacji
Gwałtowny rozwój nauki spowodował
Nowa klasa Produktów leczniczych





» Produkty somatycznej
terapii komorkowej

» Produkty inzynierii
tkankowej

» Produkty terapii genowej

Produkty Lecznicze Terapii
wansowarn ych (ATMP)
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» W celu charakteryzacji i
oznaczenia jakoSci
wymagane sg jednoczesnie
testy fizyko-chemiczne
biologiczne jak i opis
procesu wytwarzania

Wymogi



ROZPORZADZENIE (WE) NR
1394/2007 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY

z dnia 13 listopada 2007 r.w sprawie
produktdéw leczniczych terapii
Zaawansowanej



Prezentator
Notatki do prezentacji
Rozporządzenie a dyrektywa


Procedura
Centralna
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Prezentator
Notatki do prezentacji
EMA po ocenie dokumentac
Zgoda na dopuszczenie na rynek
Autoryzacja Rynkowa 


Zapewnic
bezpieczenstwo
pacjentow

Obronic
pacjentow przed
hieefektywnymi
produktami

PrzyspieszyC
rozwoj i utatwic
dostep pacjentow
do nowych terapii

EUROPEAN MEDICINES AGENCY




v Klasyfikacja

» Doradztwo naukowe

» Certyfikacja

v Ocena danych przedklinicznych, klinicznych

» Rekomendacja Komitetu Zaawansowanych
Terapii Europejskiej Agencji Lek (CAT,EMA)

» Decyzja Komitet ds. Produktow Leczniczych

Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji
Lekow (CHMP, EMA)

(MA) Komisja Europejska




ATMP klasyfikacja

- Bezptatna

- Uzyskanie klasyfikacji trwa 90
dni

Wymagana przez GIF przed
udzieleniem zezwolenia na
wytwarzanie

A AN
Wi VA
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ATMP certyfikacja
- Tylko dla SMEs

- Naukowa ocena CAT
- dane jakosSciowe
— dane z badan przedklinicznych

- Procedura 90 dni

- CAT raport + Certyfikat EMA




¢ Chondrocelect - TEP - Comm Dec 5/10/09 / MA withdrawn July 2016

Glybera - GTMP - Comm Dec 25/10/12 / MA ended Oct 2017

« MACI - TEP, combined ATMP - Comm Dec 27/6/13 / MA not renewed (end

MA 27/6/18)

* Provenge - sCTMP - Comm Dec 6/9/13 / MA withdrawn May 2015
« Holoclar - TEP - Comm Dec 17/2/15

Imlygic - GTMP - Comm Dec 16/12/15
Strimvelis - GTMP - Comm Dec 26/5/16

« Zalmoxis - CTMP - Comm Dec 18/8/16
« Spherox - TEP - Comm Dec 10/7/17
- Alofisel - CTMP -Comm Dec. 23/3/18

Yescarta - GTMP - Comm Dec 23/8/18
Kymriah - GTMP - Comm Dec 23/8/18
LUXTURNA-GTMP

Zynteglo-GTMP

owane produkty ATMP



» Faza rozwoiu

m GTMP Early Phase
w CTMP Early Phase

®m TEP Early Phase
Il GTMP Late Phase
' CTMP Late Phase
Il TEP Late Phase

NICAL DEVELOPMENT AND COMMERCIALIZATION OF ADVANCED THERAPY MEDICINAL PRODUCTS IN THH
ION: HOW ARE THE PRODUCT PIPELINE AND REGULATORY FRAMEWORK EVOLVING? BORAN T,
REISCHL I, CELIS P, FERRY N, GANSBACHER B, KRAFFT H, LIPUCCI DI PAOLA M, SLADQWSKI
THER CI1IN DE\/ 2017 SEP'?2R2(2}'1?2A_12C




UWAGA NA KOMORKI
MACIERZYSTE !l

. e I‘



e NEW ENGLAND
JOURNAL of MEDICINE

‘ HOME | ARTICLES & MULTIMEDIA +

ISSUES *

SPECIALTIES & TOPICS +

FOR AUTHORS *

CME »

ORIGINAL ARTICLE
BRIEF REPORT

Vision Loss after Intravitreal Injection of Autologous “Stem
Cells” for AMD

Ajay E. Kuriyan, M.D., Thomas A. Albini, M.D._, Justin H. Townsend, M.D., Marianeli Rodriguez, M.D., Ph.D., Hemang K.
Pandya, M.D_, Robert E. Leonard, Il, M.D_, M. Brandon Parrott, M.D., Ph.D_, Philip J. Rosenfeld, M.D_, Ph.D., Harry W.
Flynn, Jr, M.D., and Jefirey L. Goldberg, M.D.. Ph.D.

N Engl J Med 2017; 376:1047-1053 | March 16, 2017 | DOI: 10.1056/NEJMoa1609583

Share ﬂ » EI’HE’!

» 3 pacjentki zostaty oslepione (2017)

~ Pawazne powiktania po podaniu
oznicowanych komorek macierzystych




* The NEW ENGLAND

%¢=vJ JOURNAL of MEDICINE
(Berkowitz AL at al.
,Glioproliferative Lesion of the
Spinal Cord as a Complication of
"Stem-Cell Tourism”. N Engl ]
Med. 2016 Jul 14;375(2):196-8),

Powazne zdarzenie niepozadane po
zastosowaniu niezroznicowanych
komorek macierzystych




Komorki macierzyste miejsca
krytyczne:

- Podanie do naczyniowe:(embolizm)

- Miejsca immunologicznie uprzywilejowane:
(tumorogennos¢)

Centralny uktad nerwowy

-Oko




Alofisel®

Leczenie ztozonych przetok odbytu w
chorobie Lesniowskiego-Crohna u pacjentow
u ktorych inne terapie nie przyniosty
rezultatu (antybiotykoterapia, przeciwciata
anty TNFx)

Jedyny zarejestrowany produkt wytwarzany
na bazie komorek macierzystych MSC




Alofisel®

» Podawane do miejsca nie bedacego
immunologicznie uprzywilejowanym

» Potencjalne ryzyka zwigzane z indukcja
nowotworzenia niewielkie

» Podawany wraz ze standardowym leczeniem




CAT

Iilasyfi kacja



316 procedur

m Poland

m Other
Countries

CAT statistics 2009-mid 2018



Produkty Polskie

» Brak produktow w procedurze
rejestracyjnej

»Wiekszos$¢ produktow
oparta o
zastosowanie
komorek

macierzystych

. » DOSTEPNE GtOWNIE W RAMACH
- WYJATKU SZPITALNEGO




Wyijatek szpitalny podstawy
prawne:

ROZPORZADZENIE (WE) NR
1394/2007 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia 13
listopada 2007 r.w sprawie
produktow leczniczych terapii
Zzaawansowanej i zmieniajace
dyrektywe 2001/83 /WE oraz
—___rozporzadzenie (WE) nr

AT 6/2004



Prezentator
Notatki do prezentacji
Ze względu na nowość, złożoność i techniczną specyfikę produktów leczniczych terapii zaawansowanej potrzebne są specjalnie dostosowane i zharmonizowane zasady zapewniające swobodny przepływ tych produktów w ramach Wspólnoty oraz efektywne funkcjonowanie rynkuwewnętrznego w sektorze biotechnologii



Wyjatek Szpitalny
Hospital exemption

» Przez ograniczony czas potrzebny do
zebrania danych klinicznych
potwierdzajacych bezpieczenstwo i
efektywnosc¢ produktu

» W przypadku ograniczonej liczby pacjentow
» Dla konkretnego pacjenta

» Dane gromadzone w celu przygotowania
dokumentacji rejestracyjnej




Wyjatek Szpitalny
» Wprowadzenie na rynek wyjatku szpitalnego,

gdy w danym wskazaniu dostepny jest
produkt zarejestrowany jest

niezgodnie z
prawem !1!




» Przygotowywany w sposob
hiesystematyczny zgodnie
ze szczegotowymi normami
jakoéci i wykorzystywany w tym
samym panstwie cztonkowskim W

szpitalu, na wytaczna
odpowiedzialno$¢ zawodowa AI‘tYkUi’ 28

praktykujacego lekarza,
w celu realizacji indywidualnego

przepisu lekarskiego na produkt
N konany na zamowienie
dia Rbmeretnego pacjenta.



Prezentator
Notatki do prezentacji
Każdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej, zgodnie z definicją w rozporządzeniu (WE) nr 1394/2007, który jest 


Dwa scenariusze HE

1) HE jako droga dla nowych terapii.
Wczesny etap rozwoju (dotyczy
gtownie osrodkow uniwersyteckich)

2) HE dla produktow, ktore nie sa
kandydatami do rejestracji.
Produkowane w matych seriach,
indywidualnie.




Wyjatek szpitalny

» HE ATMPs produkowane w
szpitalu lub na
uniwersytetach do
zastosowania w danym
panstwie cztonkowskim.




Artykut 28

»Przygotowywany
zgodnie ze

szczegotowymi
normami jakosci
Pozwolenie KCBTiK

Pozwolenie GIF



Prezentator
Notatki do prezentacji
Każdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej, zgodnie z definicją w rozporządzeniu (WE) nr 1394/2007, który jest 


ATMP

» Oddawanie BANK Tkanek

» Pobieranie
» Testowanie

» Przetwarzanie RozpPORZADZENIE
» Przechowywanie(WE) NR 1394/2007

» Dystrybucja

Wytworca ATMP




UWAGA !!]

»W Europie zabronione
jest stosowanie komorek
ludzkich jako produktu w
kosmetologii !!!




» Art. 45. Kto prowadzi dziatalnos¢ przewidziana
przepisami ustawy dla banku komérek i tkanek, bez
wymaganego pozwolenia, podlega grzywnie,
karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci

do 1 roku.

» Art. 46. Kto, bez wymaganego pozwolenia,
pobiera komoérke, tkanke lub narzad w celu ich
przeszczepienia albo je przeszczepia, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo

pozbawienia wolnosci do lat 3.

USTAWA z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow




Prawo Farmaceutyczne Art. 124)

» Kto wprowadza do obrotu lub

przechowuje w celu
wprowadzenia do obrotu

produkt leczniczy, nie

posiadajac pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci

albo pozbawienia wolnosci do lat 2.




Prawo Farmaceutyczne Art. 126a.

32%ko bez wymaganego pozwolenia
lub niezgodnie z przepisami
rozdziatu 2a prowadzi badanie
kliniczne lub badanie kliniczne
weterynaryjne produktu
leczniczego, podlega grzywnie,
karze ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolnosci do lat 2.




Implikacje

» Koniecznosc¢ posiadania Certyfikatu
Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)
przez producenta odnosi sie nie
tylko do wytwarzania
zarejestrowanych Produktu
Leczniczego Zaawansowanych
Technologii, ale rowniez do badan
klinicznych nowych produktow.




Artykut 28
»Wykorzystywany w tym
samym panstwie
cztonkowskim

w szpitalu

Nie moze bycC stosowany
poza szpitalami !



Prezentator
Notatki do prezentacji
Każdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej, zgodnie z definicją w rozporządzeniu (WE) nr 1394/2007, który jest 


Artykut 28
» Przygotowywany |
wykorzystywany na
wytaczna
odpowiedzialnos¢
zawodowa
praktykujacego lekarza.

Za proces wytwarzania jest
- owiedzialny wytwodrca



Prezentator
Notatki do prezentacji
Każdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej, zgodnie z definicją w rozporządzeniu (WE) nr 1394/2007, który jest 


Artykut 28

» Przygotowywany i
wykorzystywany
w celu realizacji
indywidualnego przepisu
lekarskiego na produkt
wykonany na zamoéwienie

dla konkretnego
‘ paqenta



Prezentator
Notatki do prezentacji
Każdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej, zgodnie z definicją w rozporządzeniu (WE) nr 1394/2007, który jest 


KI(d2bwasritdfiycia dla pacjenta

Produkt HE nie posiada autoryzacji rynkowej, czyli:

» Nie udowodniono jego
skutecznosci

» Nie udowodniono jego
bezpieczenstwa




Wyjatek szpitalny

» Pacjent musi by¢ wyczerpujaco
poinformowany o mozliwych skutkach
ubocznych terapii.

» Wytworca musi posiadac certyfikat GMP

»Odpowiedzialno$S¢ prawna
ponosi zlecajacy lekarz.




Wyjatek szpitalny
Za co odpowiada LEKARZ?

» Za technologie izolacji komoérek i ich
przetwarzania

» Za prawidtowe, petne poinformowanie
pacjenta

» Za wszelkie powiktania wynikajace z
zastosowania ZLECONEGO PRODUKTU




'ODSTAWY PRAWNE KOMISJE BIOETYCZNE
JEST:

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r. (Dz.U. 97 nr 28 poz. 152 z pdzn. zm.)
. Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679 z pdzn. zm.)
. Ustawa z dnia é wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2001 nr 126 poz. 1381 z pdzn. zm.)

. Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich, odnoszgcych sie do wdrozenia zasady
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéow leczniczych, przeznaczonych do
stosowania przez cztowieka

. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdtowych zasad
powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz.U. 99 nr 47 poz. 480)

. Rozporzgdzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz.U. 04 nr 101 poz. 1034 z pdzn. zm.)

. Rozporzgdzenie Ministra Finanséw z dnia 18 maja 2005 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz.U. 05 nr 101 poz. 845)

. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie szczegoétowych wymagan Dobrej Praktyki
Klinicznej (Dz.U.12 poz. 489)

. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie wzorow dokumentow przedktadanych w

zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania optat za
rozpoczecie badania klinicznego (Dz.U. 2012 nr ... poz. 491) - dot. produktdw leczniczych

. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie wzorow whnioskow przedktadanych w
zwigzku z badaniem klinicznym, wysokosci optat za ztozenie wnioskow oraz sprawozdania koncowego z
wykonania badania klinicznego (Dz.U. 2010 nr 222 poz. 1453) - dot. wyrobdw medycznych



PODSTAWY PRAWNE DO
UWZGLEDNIENIA:

« RO/Z/PORZADZENIE (WE) NR
1394/2007 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY
z dnia 13 listopada 2007 r.w
sprawie produktow leczniczych

terapii zaawansowanej

 Ustawa z dnia 23 marca 2017 r. o
Zmianie ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu | przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzgdow




DOKUMENTY WYMAGANE W PRZYPADKU
BADAN REALIZOWANYCH W RAMACH PRAC
WEASNYCH, ZADAN STATUTOWYCH

1) Podanie o wydanie opinii o projekcie eksperymentu
medycznego

2) Program badania

3) Informacja dla Pacjenta

4) Formularz Swiadomej Zgody Pacjenta

W przypadku ATMP HE
* Klasyfikacja produktu (CAT)
- Lista imienna pacjentow
- Badania jakosciowe produktu
- Wyniki badan przedklinicznych
- Zgoda Nadzoru Farmaceutycznego na
wytwarzanie

- Ocena R/B dla procedury



* W przypadkach wagtpliwych
wymagac od aplikanta klasyfikacji
produktu najlepiej przez komitet
zaawansowanych terapii

- Klasyfikacja jest procesem szybkim
| bezptatnym (wymagana przez
GIF wiec i tak jest niezbedna)

WYJATEK SZPITALNY KOMISJE
BIOETYCZNE



* Wyjatek Szpitalny na dla konkretnych
pacjentow
Imie i nazwisko pacjenta

- W przypadku wielu zgdod Np.: mniej niz
20-50 rocznie

- Bez tego ograniczenia, zgoda
oznacza de facto prowadzenie
produkiu na rynek bez
wymaganej rejestraciji, co jest
hiezgodne z prawem

WYJATEK SZPITALNY KOMISJE
BIOETYCZNE



Wprowadzenie
koniecznosci
monitorowania pacjentow
po zastosowaniu terapii

-Iwykle jest to od 5 do 15 lat

WYJATEK SZPITALNY KOMISJE
BIOETYCZNE



WYJATEK SZPITALNY

Kluczowa informacja dla pacjenta

Produkt HE nie posiada autoryzaciji rynkowej, czyli:

‘Nie udowodniono jego
skutecznosci

‘Nie udowodniono jego
bezpieczenstwa



REKLAMA ¥

zgodnie z ustawa:

. zabrania sie reklamy
produktow leczniczych

(art. 56 ustawy) niedopuszczonych do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej,

WYJATEK SZPITALNY A USTAWA
FARMACEUTYCZNA




*EKSPERYMENT
BIOMEDYCINY

-Czy jest to etyczne aby
ptacit pacjent?

WYJATEK SZPITALNY KOMISJE
BIOETYCZNE



Take away message

» HE nie moze byc metoda
unikania/zastepowania rejestragcji
centralnej

» Pacjent musi miec€ petna
Swiadomosc¢ zastosowania
produktu leczniczego o
hieudowodnionej skutecznosci |
bezpleczenstW|e

badanla kliniczne moga
r7nncr| 0




Take away message

» Kazdy produkt ATMP jest unikalny, wiec
hie mozna sie powotywac na
,podobne”

» Treapie z uzyciem komorek
macierzystych niosa ze soba
zagrozenia szczegolnie w miejscach
immunologicznie uprzywilejowanych

» Badania na ludziach musza byc¢

mi



W zakresie ATMP wymagana jest
wspotpraca pomiedzy

» Komisjami Bioetycznymi

» Urzedem Rejestracji Lekéw i Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

» Krajowym Centrum Bankowania Komoérek
i Tkanek

» Gtownym inspektoratem
farmaceutycznym

» Europejska Agencjaa Lekéw
Take away message




Take away message

Wszystkie te instytucje
przy ocenie wnioskow
powinny brac¢ pod
uwage naukowe i

.irawne aspekty



Zainteresowanie

Raport JRC 2004

Regulacja ATMP 2

Pojawiajg sie
produkty







	Produkty lecznicze Terapii Zaawansowanych�Wyjątek szpitalny
	Zagadnienia poruszane w wykładzie
	Produkt leczniczy
	Produkt leczniczy
	Slajd numer 5
	Slajd numer 6
	Produkty Lecznicze Terapii Zaawansowanych (ATMP)
	ATMP charakteryzują się niewspółmiernie większym stopniem skomplikowania w stosunku do leków chemicznych
	Wymogi
	ROZPORZĄDZENIE (WE) NR 1394/2007 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY �z dnia 13 listopada 2007 r.w sprawie produktów leczniczych terapii zaawansowanej
	��Europejska �Agencja Leków��Komisja Europejska
	Slajd numer 12
	(MA) Komisja Europejska
	ATMP klasyfikacja
	ATMP certyfikacja
	Zarejestrowane produkty ATMP
	CLINICAL DEVELOPMENT AND COMMERCIALIZATION OF ADVANCED THERAPY MEDICINAL PRODUCTS IN THE EUROPEAN UNION: HOW ARE THE PRODUCT PIPELINE AND REGULATORY FRAMEWORK EVOLVING? BORÁŇ T, MENEZES-FERREIRA M, REISCHL I, CELIS P, FERRY N, GÄNSBACHER B, KRAFFT H, LIPUCCI DI PAOLA M, SLADOWSKI D, SALMIKANGAS P. HUM GENE THER CLIN DEV. 2017 SEP;28(3):126-135.
	UWAGA NA KOMÓRKI MACIERZYSTE !!!
	Slajd numer 19
	Poważne zdarzenie niepożądane po zastosowaniu niezróżnicowanych komórek macierzystych
	Slajd numer 21
	Alofisel®
	Alofisel®
	Slajd numer 24
	Klasyfikacje
	Produkty  Polskie
	Slajd numer 27
	Wyjątek Szpitalny�Hospital exemption
	Wyjątek Szpitalny
	Artykuł 28
	Dwa scenariusze HE
	Wyjątek szpitalny
	Artykuł 28
	ATMP
	UWAGA !!!
	USTAWA z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów�
	Prawo Farmaceutyczne Art. 124) 
	Prawo Farmaceutyczne Art. 126a. 326) 
	Implikacje
	Artykuł 28
	Artykuł 28
	Artykuł 28
	Wyjątek szpitalny
	Wyjątek szpitalny
	Wyjątek szpitalny
	Podstawy prawne Komisje Bioetyczne�JEST:
	Podstawy prawne do uwzglednienia:�
	Dokumenty wymagane w przypadku badań realizowanych w ramach prac własnych, zadań statutowych
	Wyjątek Szpitalny Komisje Bioetyczne
	Wyjątek Szpitalny Komisje Bioetyczne
	Wyjątek Szpitalny Komisje Bioetyczne
	Wyjątek szpitalny
	Wyjątek szpitalny a Ustawa Farmaceutyczna
	Wyjątek Szpitalny Komisje Bioetyczne
	Take away message
	Take away message
	Take away message
	Take away message
	Krzywa Gartnera
	Dziękuję za uwagę

