Minister Zdrowia

DLT.4041.13.2022.ASI

Warszawa, 19 lipca 2022

CELLIVIA 3 S.A.
ul. Wilczak 45-47
61-623 Poznan

Decyzja

Na podstawie art. 26 ust. 1-5 i art. 27 ust. 2, 3 i 5 w zw. z art. 1 ust. 3 ustawy z dnia
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzadow (Dz. U. z 2020 r. poz. 2134), w zw. z art. 104 i art. 107 § 1i § 4 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz.
735, z pozn. zm.), zwanej dalej ,k.p.a.”, po rozpoznaniu wniosku CELLIVIA 3 S.A.
(ul. Wilczak 45-47, 61-623 Poznan) z dnia 21.04.2021 r., doprecyzowanego wnioskiem
z 15.06.2022 r. i 28.06.2022 r., 0 udzielenie pozwolenia w zakresie:

v/ gromadzenia, przetwarzania zebow statych i zebéw mlecznych pozyskanych od

zywego dawcy w celu uzyskania miazgi zeba do przetwarzania,
przechowywania, dopuszczenia do obiegu do nastepczego wytworzenia
- badanego produktu leczniczego terapii zaawansowanej (autologiczne mezenchymaine
komérki macierzyste izolowane z miazgi zeba ATIMP) do zastosowania w uktadzie
autologicznym w ramach badania klinicznego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 roku Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r., poz. 1977);
- produktu leczniczego terapii zaawansowanej - wyjatku szpitalnego (autologiczne
mezenchymalne komorki macierzyste izolowane z miazgi zeba HE-ATMP) do
zastosowania w uktadzie autologicznym w leczniczym eksperymencie medycznym
w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2021 r., poz. 790);

v/ gromadzenia, przetwarzania, przechowywania, dopuszczania do obiegu miazgi
zeba mlecznego oraz miazgi zeba statego w celu nastepczego wytworzenia
- badanego produktu leczniczego terapii zaawansowanej (autologiczne mezenchymaine
komorki macierzyste izolowane z miazgi zeba ATIMP) do zastosowania w uktadzie
autologicznym w ramach badania klinicznego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 roku Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r., poz. 1977);

- produktu leczniczego terapii zaawansowanej - wyjgtku szpitalnego (autologiczne

mezenchymalne komorki macierzyste izolowane z miazgi zeba HE-ATMP) do
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zastosowania w uktadzie autologicznym w leczniczym eksperymencie medycznym w
rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2021 r., poz. 790);

gromadzenia, przetwarzania, przechowywania, dopuszczania do obiegu tkanki
dzigsta pozyskanej od zywego dawcy w celu nastepczego wytworzenia

- badanego produktu leczniczego terapii zaawansowanej (autologiczne mezenchymaine
komorki macierzyste izolowane z tkanki dzigsta ATIMP) do zastosowania w uktadzie
autologicznym w ramach badania klinicznego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 roku Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r., poz. 1977);

- produktu leczniczego terapii zaawansowanej - wyjgtku szpitalnego (autologiczne
mezenchymalne komorki macierzyste izolowane z tkanki dzigsta HE-ATMP) do
zastosowania w uktadzie autologicznym w leczniczym eksperymencie medycznym
w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.
U. 22021 r., poz. 790),

udzielam, na okres 5 lat, pozwolenia na:

gromadzenie, przetwarzanie zebow stalych i zebow mlecznych
pozyskanych od zywego dawcy

- w celu uzyskania miazgi zeba do przetwarzania, przechowywania, dopuszczenia do
obiegu do nastepczego wytworzenia badanego produktu leczniczego terapii
zaawansowanej (autologiczne mezenchymalne komérki macierzyste izolowane z miazgi
zeba ATIMP) do zastosowania w ukfadzie autologicznym w ramach badania klinicznego
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r.
poz. 1977, z pézn. zm.);

- w celu uzyskania miazgi zeba do przetwarzania, przechowywania, dopuszczenia do
obiegu do nastepczego wytworzenia produktu leczniczego terapii zaawansowanej -
wyjatku szpitalnego (autologiczne mezenchymalne komorki macierzyste izolowane
z miazgi zeba HE-ATMP) do zastosowania w uktadzie autologicznym w leczniczym
eksperymencie medycznym w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790, z pézn. zm.);

gromadzenie, przetwarzanie, przechowywanie, dopuszczanie do obiegu
miazgi zeba statego oraz miazgi zeba mlecznego

- w celu nastepczego wytworzenia badanego produktu leczniczego terapii
zaawansowanej (autologiczne mezenchymalne komérki macierzyste izolowane z miazgi
zeba ATIMP) do zastosowania w ukfadzie autologicznym w ramach badania klinicznego
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r.

poz. 1977, z pdzn. zm.);



- w celu nastepczego wytworzenia produktu leczniczego terapii zaawansowanej - wyjatku
szpitalnego (autologiczne mezenchymalne komérki macierzyste izolowane z miazgi zeba
HE-ATMP) do zastosowania w uktadzie autologicznym w leczniczym eksperymencie
medycznym w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790, z pézn. zm.);

e gromadzenie, przetwarzanie, przechowywanie, dopuszczanie do obiegu
tkanki dzigsta pozyskanej od zywego dawcy
- w celu nastepczego wytworzenia badanego produktu leczniczego terapii
zaawansowanej (autologiczne mezenchymalne komorki macierzyste izolowane z tkanki
dzigsta ATIMP) do zastosowania w ukfadzie autologicznym w ramach badania
klinicznego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
z 2021 r. poz. 1977, z pézn. zm.);
- w celu nastepczego wytworzenia produktu leczniczego terapii zaawansowanej - wyjgtku
szpitalnego (autologiczne mezenchymalne komorki macierzyste izolowane z tkanki
dzigsta HE-ATMP) do zastosowania w uktadzie autologicznym w leczniczym
eksperymencie medycznym w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach

lekarza i lekarza (Dz. U. z 2021 r. poz. 790, z p6zn. zm.);

tj. dziatalnos¢ okreslong w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,

przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzgdow

dla:

CELLIVIA 3 S.A.
(ul. Wilczak 45-47, 61-623 Poznan)
w ramach dziatalnosci komérki organizacyjnej:
Cellivia Bank Tkanek i Komérek

(ul. Uniwersytetu Poznanskiego 10, 61-614 Poznan).

Na podstawie art. 107 § 4 k.p.a. odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia

ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a., art. 127a k.p.a. i art. 129 § 2 k.p.a. od decyzji nie stuzy
odwotanie, jednakze strona niezadowolona z decyzji moze zwrdéci¢ sie do Ministra
Zdrowia z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji. W trakcie biegu ww. terminu strona moze zrzec sie wobec Ministra
Zdrowia prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Jesli strona

skorzysta z tego prawa decyzja stanie sie ostateczna i prawomocna z dniem doreczenia



Ministrowi Zdrowia przez strone oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Od decyzji, w stosunku do ktorej zrzeczono
sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie przystuguje skarga
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego. Na podstawie art. 52 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2022 r. poz. 329, z pézn. zm.), zwanej dalej ,p.p.s.a.”, skarge mozna wnies¢é
po wyczerpaniu srodkéw zaskarzenia, jezeli stuzyly one skarzgcemu w postepowaniu
przed organem wiasciwym w sprawie, chyba ze skarge wnosi prokurator, Rzecznik Praw
Obywatelskich lub Rzecznik Praw Dziecka. Przez wyczerpanie srodkow zaskarzenia
nalezy rozumieé sytuacje, w ktorej stronie nie przystuguje zaden $rodek zaskarzenia,
taki jak zazalenie, odwotanie lub ponaglenie, przewidziany w ustawie. Jednakze, jezeli
stronie przystuguje prawo do zwrécenia sie do organu, ktéry wydat decyzje z wnioskiem
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wniesé¢ skarge na te decyzje bez
skorzystania z tego prawa.

Zgodnie z art. 53 § 1 i art. 54 § 1 p.p.s.a. skarge wnosi sie do Wojewddzkiego Sgdu
Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Ministra Zdrowia, w terminie 30 dni
od dnia doreczenia skarzgcemu decyzji. Wpis od skargi, ktory nalezy uisci¢ na rachunek
bankowy Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie lub gotéwkag do kasy

tego sadu, wynosi 200 zi.

Strona moze ubiegaC sie o zwolnienie od kosztow sgdowych lub o ustanowienie
adwokata, radcy prawnego (prawo pomocy). Wniosek moze zosta¢ ztozony przed
wszczeciem postepowania sgdowo-administracyjnego lub w jego toku. Whniosek ten
wolny jest od optat sgdowych. Wniosek o udzielenie prawa pomocy nalezy ztozy¢ do
Wojewoddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie. Strona, ktéra nie ma miejsca
zamieszkania, pobytu lub siedziby na obszarze Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego
w Warszawie moze ztozy¢ wniosek w innym wojewddzkim sgdzie administracyjnym.

Whiosek sktada sie na urzedowym formularzu wedtug ustalonego wzoru.

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Waldemar Kraska

Sekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona — CELLIVIA 3 S.A.

2. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek — do wiadomosci;
3. ala.
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