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Cztonkowie Komitetu Biotechnologii PAN w kadencji 2020-2023 w liczbie 39 oséb (w skitad KB PAN wchodzg
44 osoby, gtosowato 39 osob) jednomysinie potwierdzajg zasadnos¢ i stusznos$¢ przedstawionego ponizej
stanowiska.

Stanowisko KB PAN w sprawie nieuprawionych terapii komérkowych
i koniecznosci zmian legislacyjnych
Komitet Biotechnologii PAN zabiera ponownie gtos w sprawie komercyjnych zabiegéw zwanych
terapiami komdrkami macierzystymi, apelujgc do sSrodowiska naukowego, medycznego oraz instytucji
odpowiedzialnych za tworzenie i przestrzeganie prawa o kontynuowanie dziatan zmierzajacych do
ochrony ciezko chorych pacjentéw tudzonych szansg poprawy stanu zdrowia. Rozwigzanie tych
probleméw zgodnie z aktualnym stanem wiedzy naukowej i medycznej oraz przepisami prawa
europejskiego jest kluczowe takze dla rozwoju rzetelnych badarn naukowych nad komérkami

macierzystymi i terapiami komérkowymi, w tym uprawnionych eksperymentéw medycznych.

Od dtuzszego czasu, a szczegdlnie w ostatnich czterech latach, poczawszy od stanowiska z dnia
9 wrzesnia 2019 roku (zatgcznik nr 1) KB PAN w ramach swojej statutowej dziatalnosci wielokrotnie
zwracaf uwage na koniecznosc stosowania wysokich standardéw naukowych, medycznych i etycznych
w zwigzku z rozszerzeniem dziatalnosci rynkowej polegajgcej na kierowaniu do pacjentéw
komercyjnych ofert nieuprawnionych zabiegdw terapii komérkowych. W Polsce terapie komérkowe,
jako produkty lecznicze terapii zaawansowanej (ang. Advanced Therapy Medicinal Product (ATMP)
moga byc¢ stosowane w ramach tzw. wyjatku szpitalnego (ang. Advanced Therapy Medicinal Product -
Hospital Exemption, ATMP-HE), ale skala tych ,wyjatkéw”, liczona w tysigcach pacjentow
otrzymujgcych niepotwierdzone zabiegi jest zaprzeczeniem idei tego waznego sposobu, ktory w
wyjatkowych sytuacjach moze by¢ zastosowany u pojedynczych, ciezko chorych pacjentow.
Wypowiedzi cztonkéw KB PAN oraz stanowiska Komitetu opierajg sie na publikacjach naukowych
zwracajacych uwage na globalny problem niepotwierdzonych terapii oraz na stanowiskach uznanych
instytucji regulujgcych (Komitet Zaawansowanych Terapii Europejskiej Agencji Lekow, ang. Committee
for Advanced Therapies European Medicines Agency, CAT EMA), amerykariska Agencja Zywnosci i

Lekdw - FDA, Swiatowa Organizacja Zdrowia - WHO) oraz towarzystw naukowych (ang. International



Society for Stem Cell Research, ISSCR). Opinie KB PAN znajdowaty i znajdujg potwierdzenie w
najnowszych stanowiskach ww. Instytucji, a takze w raporcie z 2 czerwca 2020 r. European Academies
Science Advisory Council (EASAC), ktérego cztonkiem jest PAN, (zatgcznik nr 2 ). Problemy spoteczne,
na ktdre zwraca uwage KB PAN znajdujg takze odzwierciedlenie w przestrzeni medialnej (publikacjach

prasowych, audycjach radiowych, debacie publicznej).

Stanowisko KB PAN z 9 wrzesnia 2019 r., potwierdzone m.in. w roku 2020 takze oswiadczeniem
CAT EMA (zatgcznik nr 3), znalazto odzwierciadlenie w stanowisku Naczelnej Rady Lekarskiej z 8

kwietnia 2022 roku (NIL - Terapie komérkowe - sukcesy i zagrozenia), (zatgcznik nr 4). W stanowisku

tym czytamy m.in.: ,Promowanie i przeprowadzanie komercyjnych zabiegdw o nieustalonym
bezpieczenstwie i skutecznosci naraza pacjentow na efekty uboczne oraz czesto olbrzymie koszty. Moze

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

W zwigzku z publicznymi zapowiedziami przedstawicieli organdw panstwowych podjecia dziatan
w kierunku zmian legislacyjnych, KB PAN apeluje o szczegdlne zwrdcenie uwagi na: (1) koniecznos¢
doprowadzenia do zgodnosci prawa polskiego z prawem unijnym w zakresie dotyczgcym produktow
leczniczych terapii zaawansowanej — wyjgtkéw szpitalnych; (2) potrzebe odpowiedniej regulacji w
odniesieniu do kwestii odptatnosci eksperymentéw leczniczych; (3) koniecznos$¢ zmian w zakresie
uprawnien i pracy komisji bioetycznych w odniesieniu do opiniowania wnioskéw o zastosowanie
ATMP, w szczegdlnosci koniecznos¢ dogtebnej oceny merytorycznej zasadnosci proponowanych

zabiegdw ATMP-HE oraz statego monitorowania ich bezpieczenstwa oraz efektéw leczniczych.

Komitet Biotechnologii PAN podkresla ponownie konieczno$é¢ poszanowania wolnosci debaty
naukowej podejmowanej nie tylko w celu rozwoju nauki, ale takze dla dobra spotecznego, przez co
nalezy rozumiec takie przestrzeganie przed komercyjnymi ofertami zabiegéw, budzacymi nie tylko
powazne watpliwosci naukowe, lecz takze etyczne. Dziatania majace na celu zastraszanie cztonkéw
KB PAN, w tym przez postepowania sgdowe wszczynane przez podmioty prowadzgce dziatalnosc
komercyjng zwigzang z nieuprawnionymi terapiami, stanowig bezprawny przejaw podwazania
dziatalnosci KB PAN zgodnej ze standardami naukowymi oraz prawem. KB PAN podtrzymuje swdj
sprzeciw wobec dziatan godzacych w swobode badan i dyskusji naukowych, a w przypadku
nieuprawnionych terapii komérkowych wyrzadzajagcych powazne szkody spoteczne poprzez

stwarzanie zagrozenia zaréwno dla zdrowia pacjentéw jak i badan oraz medycyny w Polsce i na $wiecie.

Przewodniczgca Komitetu Biotechnologii PAN
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https://nil.org.pl/aktualnosci/5996-terapie-komorkowe-sukcesy-i-zagrozenia

Zataczniki:

1. 09.09. 2019 - Stanowisko Komitetu Biotechnologii PAN;

2. 02.06.2020 - Raport EASAC-FEAM - ttumaczenie i petny pdf raportu na stronie Polskiej
Akademii Nauk; (EASAC-FEAM - European Academies Science Advisory Council -Federation
of European Academies of Medicine)

Akademie nauk ostrzegajg przed ,,cudownymi” terapiami komérkami macierzystymi (pan.pl)

3. 28.04.2020 - Komunikat CAT EMA- ttumaczenie polskie na stronie Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego ukazato sie 5 maja 2020 roku - z 28 kwietnia 2020 roku;

Ostrzezenie EMA przed stosowaniem niepotwierdzonych terapii komdrkowych - Gtdwny
Inspektorat Farmaceutyczny - Portal Gov.pl (www.gov.pl);

4. 08.04.2022 - Stanowisko Naczelnej Rady Lekarskiej z 8 kwietnia 2022 roku

NIL - Terapie komdrkowe - sukcesy i zagrozenia
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