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Preambula
ZespOt ekspertéw do spraw terapii komorkowych i komoérek macierzystych NRL zabiera glos w sprawie
stosowania niepotwierdzonych rzetelnymi badaniami przedklinicznymi i klinicznymi zabiegow z
wykorzystaniem komorek, okreslanych czgsto jako ,,terapie z wykorzystaniem komoérek macierzystych”
i oferowanych jako panaceum na wiele chorob.

Promowanie i przeprowadzanie komercyjnych zabiegéw o nieustalonym bezpieczenstwie i
skuteczno$ci naraza pacjentow na efekty uboczne oraz czesto olbrzymie koszty. Moze podwazac takze

zaufanie spoteczne do medycyny i nauki, w tym do innowacyjnych metod leczniczych.

Charakterystyka problemu

W przewazajacej wigkszosci sytuacji mamy do czynienia z zabiegami, w ktorych podawane pacjentom
komorki sg w $§wietle obowigzujacego prawa produktami leczniczymi terapii zaawansowanych (ang.
Advanced Therapy Medicinal Products - ATMP) czyli specjalnym rodzajem leku, ktérego wytwarzanie
jest regulowane przez prawo farmaceutyczne. Komorki takie s wowczas najczesciej stosowane jako
tzw. ATMP — wyjatek szpitalny (ang. hospital exemption ATMP - HE-ATMP) w ramach odptatnych
medycznych eksperymentow leczniczych, oferowanych w prywatnych podmiotach.

Zespoét - zwraca uwage na nastepujace problemy:

1. uznawania zabiegow za uprawnione merytorycznie jedynie na podstawie pozytywnej opinii
komisji bioetycznej, a takze uznawania wydawanej przez Glowny Inspektorat Farmaceutyczny
zgody na wytwarzanie HE-ATMP za tozsamg z rejestracja leku i mozliwoscig jego
uprawnionego stosowania u pacjenta;

2. naduzywania zasad wyjatku szpitalnego poprzez przeprowadzanie medycznych eksperymentow
leczniczych z wykorzystaniem HE-ATMP przez wiele lat i na szerokg skalg;

3. braku obiektywnej i niezaleznej analizy efektywno$ci stosowanych HE-ATMP w zwigzku z
brakiem rzetelnych i miarodajnych publikacji z przeprowadzonych medycznych
eksperymentow leczniczych;

4. wysokiej odptatnosci za medyczne eksperymenty lecznicze z wykorzystaniem kKomorek 0
statusie HE-ATMP, oferowanych przez prywatne podmioty;

5. wprowadzajacego w blad pacjentéw sSposobu promowania terapeutycznych zastosowan
produktow leczniczych o statusie HE-(ATMP) przez wytworcow lub podmioty oferujace
zabiegi, w tym poprzez przeprowadzanie internetowych akcji propagandowych opartych na
»Swiadectwach” pacjentéw i mieszaniu informacji z roéznych dziedzin, w sposob nie do

odréznienia dla niespecjalistow.



Whioski i propozycije

Obecna sytuacja budzi uzasadnione obawy o wlasciwy nadzor nad tymi zabiegami. Pomimo, ze

proces przygotowania komorek podawanych pacjentom odbywa si¢ W miejscach wytwarzania

nadzorowanych przez Glowny Inspektorat Farmaceutyczny, a wykonywane zabiegi wykorzystuja

istniejace regulacje prawne, zabiegi te wzbudzajg powazne watpliwosci etyczne i naukowe.

W zwigzku z powyzszym zespot rekomenduje podjgcie przez wiasciwe podmioty nastepujacych dziatan

1.

Zasigganie przez Komisje Bioetyczne opinii niezaleznych ekspertow posiadajacych wiedzg
biologiczna, medyczng oraz doswiadczenie w zakresie terapii komorkowych pozwalajacych na
oceng zasadnos$ci wnioskow 0 przeprowadzenie eksperymentow leczniczych z wykorzystaniem
HE-ATMP w okreslonych precyzyjnie wskazaniach;
wprowadzenie regulacji prawnych ograniczajagcych masowy 1 dlugotrwaly charakter
prowadzenia eksperymentow w ramach ,wyjatku szpitalnego”, w tym dazacych do
ograniczenia jego odptatnosci;

opracowanie zasad rzetelnego, merytorycznego informowania o terapiach komoérkowych i
egzekwowanie przepisow Ustawy prawo farmaceutyczne w celu zapobiezenia nieuprawnionej
promaociji i reklamie zabiegdw o niepotwierdzonej skutecznosci HE-ATMP;
przeprowadzenie analizy prawnej umow przedstawianych pacjentom pod katem petnego
zabezpieczenia praw pacjentow na wypadek wystapienia bezposrednich i odleglych dziatan
niepozadanych, w tym stworzenie formularza §wiadomej zgody pacjenta i niedopuszczanie
dokumentow umoéw z klauzulg catkowitej rezygnacji z roszczen
podjecie dziatan organizacyjnych i legislacyjnych w celu wprowadzenia obowigzku prawnego
zglaszania efektow ubocznych w przypadku HE-ATMP, a docelowo stworzenia rejestru
zabiegdbw z obszaru eksperymentalnych terapii komorkowych w celu weryfikacji ich

skutecznosci i bezpieczenstwa.



