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Zadeva: Odgovor Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko (KME RS)

na vprasanja podjetja GaiaCell

KME RS je dne 22. 10. 2024, od podjetja za proizvodnjo zdravil za napredne celi¢ne in genske
terapije GaiaCell, s podpisom direktorice dr. Gordane Zivéec Kalan, dr. med. in strokovnega
direktorja dr. Miomirja KnezZevic¢a, univ. dipl. biol., prejela dopis, v katerem sporo¢ata, da se je
podijetje Biobanka d.o.o., ki Ze vec€ let hrani vzorce popkovni¢ne krvi, popkovnic in zobne pulpe, po
odstopu poslovnega in strokovnega direktorja zna$la v poslovnih tezavah, vpra$ljivo pa je postalo
tudi hranjenje vzorcev. GaiaCell se je zato, ob sicer pravno neurejenih okolis€inah, odlocila
zasCititi integriteto shranjenih vzorcev, ¢eravno Se ni imela dovoljenja ustanove za tkiva in za
vzorce ni bila odgovorna. Ker so se na dogodke z nepreverjenimi in nestrokovnimi informacijami,
ki so diskreditirale GaioCell in povzrocile zaskrbljenost med lastniki shranjenih vzorcev, odzvali
tudi mediji, GaiaCell v dopisu prosi KME RS, da se opredeli do eti¢ne primernosti tako ravnanja
GaieCell kot do poro€anja medijev in svetuje, kako naj se pomiri starSe otrok, katerih popkovni¢na

kri in popkovnice so shranjene v Biobanki ter vzpostavi poruSseno zaupanje v delovanje sistema.

KME RS je o vpraSanjih GaieCell, razpravljala na seji dne 19. 11. 2024. Strinjala se je, da je ob
spostovanju pogojev, s katerimi so bili vzorci celic in tkiv odvzeti in so njihovi dajalci po predhodnih
ustreznih pojasnilih z njimi soglasali, potrebno v prvi vrsti ohranjati njihovo bioloSko integriteto in
zaupanje javnosti. Na vpraSanja, ki niso v njeni pristojnosti, pa KME RS ne more odgovarjati. Z
ozirom na razliéne odnose, interese in ozadja, ki se ob strokovnih, organizacijskih in
javnozdravstvenih izzivih hrambe celic in tkiv pojavijajo tako v okvirih samega hranjenja kot v
javnosti, pa izpostavlja, da je v Sloveniji Zakon o kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in celic,

namenjenih za zdravljenje, 13. junija 2024 nadomestila Uredba(EU) 2024/1938 Evropskega
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parlamenta in Sveta o standardih kakovosti in varnosti za snovi ¢loveSkega izvora za uporabo na

ljudeh, v okviru katere naj se obstojedi izzivi in vprasanja tudi reSujejo.

S spostovanjem,
dr. Bozidar Volj¢, dr. med.
predsednik KME RS
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