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1.0 Wprowadzenie

W artykule 7 dyrektywy 2004/23/WE' ustanowiono wymogi w zakresie inspekcji i
srodkow kontroli. Ustgp 5 okresla, ze w celu osiagnigcia spdjnego poziomu kompetencji i
wykonania, zgodnie z procedura komitetowa, ustanawia si¢ wytyczne dotyczace
warunkéw inspekcji 1 $rodkow kontroli oraz w sprawie szkolenia 1 kwalifikacji
urzednikdw w nie zaangazowanych.

Celem niniejszego podrgcznika operacyjnego jest wsparcie panstw cztonkowskich UE w
zakresie wdrazania serii zadan regulacyjnych, aby spelni¢ wymagania zawarte w
dyrektywach 2004/23/WE, 2006/17/WE® oraz 2006/86/WE’. Podrecznik omawia
nastgpujace obszary:

e inspekcja, akredytacja, mianowanie, autoryzowanie lub licencjonowanie bankow
tkanek (TE);

o inspekcja 1 autoryzacja warunkow pobierania tkanek i komorek;
¢ inspekcja 1 autoryzacja proceséw przygotowywania tkanek 1 komorek; oraz

¢ inspekcja i autoryzacja dziatan w zakresie przywozu i wywozu.

Niniejszy podrecznik operacyjny jest skierowany do panstw czlonkowskich, ktore
tworza takie ramy prawne po raz pierwszy. Ma on rdwniez sprzyja¢ normalizacji ram
prawnych, ktore sa juz utrwalone w Unii Europejskiej.

Zakres niniejszego podrgcznika operacyjnego odzwierciedla zakres trzech powigzanych
dyrektyw dotyczacych jakosci 1 bezpieczenstwa tkanek 1 komorek ludzkich
wykorzystywanych do przeszczepow lub przy wspomaganym zaptodnieniu.

Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jako$ci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz.U. L 102 z 7.4.2008, s.48).

Dyrektywa Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajaca w zycie dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych
dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komoérek ludzkich (Dz.U. L 38 2 9.2.2006, s. 40).

Dyrektywa Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujaca dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia,
powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan
technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komorek ludzkich (Dz.U. L 294 z 25.10.2006, s. 32).
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Czesci podrecznika dotycza tkanek 1 komorek ludzkich wykorzystywanych na przyktad
jako material wyjSciowy przy wytwarzaniu produktow leczniczych terapii
zaawansowanej (tzn. terapii genowej, somatycznej terapii komoérkowej lub inzynierii
tkankowej). Do tych obszardw maja zastosowanie zawarte w wymienionych powyzej
dyrektywach wymogi prawne dotyczace oddawania, pobierania 1 testowania.
Rozporzadzenie 1394/2007 w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej*
stosuje si¢ ze skutkiem od dnia 30 grudnia 2008 r. Panstwom cztonkowskim zaleca si¢
przygotowanie zintegrowanego systemu zarzadzania obowiazkami w zakresie regulacji
W obszarze granicznym sektora tkanek/komorek i sektora medycznego (czyli kwestiami
statusu placowki, praktyk inspekcji, procesow akredytacji, mianowania, autoryzacji lub
licencjonowania, mozliwos$ci $ledzenia materialow i systemow kodowania).

2.0 Obowiazki inspektorow

Inspektorzy powinni otrzymaé od wlasciwego organu wyrazne upowaznienie na pi§mie
do wykonywania okreslonych zdan; nalezy tez wyda¢ im urzedowy identyfikator.
Inspektorzy powinni zbiera¢ szczegotowe informacje 1 przekazywac je nastepnie
wlasciwemu organowi zgodnie ze szczegotowym upowaznieniem do inspekcji.

Inspekcja ma charakter wyrywkowy, poniewaz inspektorzy w czasie jednej inspekcji nie
sa w stanie skontrolowac¢ wszystkich miejsc ani catej dokumentacji. Inspektorzy nie sa
odpowiedzialni za niedociagnigcia, ktorych nie mozna byto zauwazy¢ podczas inspekcji
ze wzgledu na jej ograniczony czas lub zakres, lub poniewaz nie mozna bylo
zaobserwowac¢ przebiegu niektorych procesow.

3.0 Kwalifikacje i szkolenia

3.1 Wyksztalcenie i doSwiadczenie

Inspektorzy powinni przynajmnie;j:

a) posiada¢ dyplom, $wiadectwo lub inne dowody formalnych kwalifikacji w
dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych, zdobyte na podstawie
ukonczenia studidéw uniwersyteckich lub szkolenia uznanego przez dane panstwo
czlonkowskie za rownorzedne;

oraz

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w
sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektyweg 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 121).
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b) posiada¢ praktyczne doswiadczenie w odnosnych dziedzinach w banku tkanek 1
komorek lub w placéwcee stuzby krwi. Inne wezesniejsze doswiadczenia rowniez
moga by¢ uznane za istotne.

W wyjatkowych przypadkach wlasciwe organy moga uznaé, ze znaczne i istotne
do$wiadczenie danej osoby zwalnia ja z wymogoéw ustanowionych w lit. a).

Inspektorzy powinni posiada¢ do$wiadczenie praktyczne w odnos$nych dziedzinach w
banku tkanek i komorek lub w placéwce stuzby krwi. Inne wezesniejsze doswiadczenia,
ktore rowniez moga by¢ uznane za istotne, obejmuja: odpowiednie doswiadczenie w
branzy farmaceutycznej; do§wiadczenie w ochronie zdrowia; do§wiadczenie pracy w
ramach wlasciwych organdéw odpowiedzialnych za inspekcje placéwek stuzby krwi lub
szpitalnych bankow krwi, tkanek 1 komorek, lub produktéw leczniczych.

3.2 Cechy osobowosciowe

Inspektorzy powinni posiada¢ dobrze rozwinig¢te umiejgtnosci interpersonalne. Powinni
by¢ komunikatywni, prowadzi¢ skutecznie dyskusje 1 debaty, szybko pojmowac
skomplikowane kwestie 1 zachowywac si¢ asertywnie, przy jednoczesnym zachowaniu
odpowiedniego poziomu taktu i profesjonalizmu.

Inspektorzy powinni wyr6znia¢ si¢ wysokim poziomem uczciwosci i dojrzatosci, by¢
otwarci, rozumie¢ zlozone zagadnienia, umie¢ dokonywaé racjonalnych ocen, by¢
asertywni, a takze charakteryzowaé si¢ umieje¢tnosciami analitycznymi, wytrwatoscia
oraz zdolno$cia realistycznej oceny sytuacji.

3.3 Szkolenie wprowadzajace

Aby otrzyma¢ stanowisko w Inspektoracie nowi inspektorzy musza wykazaé, ze
posiadaja kwalifikacje lub doswiadczenie niezbgdne do realizowania oczekiwanych od
nich zadan. Dodatkowo nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze od inspektora wymaga si¢
wyspecjalizowanych umiejetnosci. Inspektorat zapewni zatem szkolenie wprowadzajace
bez wzgledu na kwalifikacje 1 wczesniejsze doswiadczenia inspektora.

Szkolenie wprowadzajace powinno obja¢ co najmniej nastgpujace zagadnienia:

e dziatania prowadzone przez bank tkanek (oddawanie, pobieranie, testowanie,
przetwarzanie, konserwowanie, przechowywanie i1 dystrybucja);

e systemy akredytowania, mianowania, autoryzowania lub licencjonowania w

panstwach cztonkowskich;

dyrektywy UE dotyczace tkanek 1 komorek;

techniki i procedury inspekcji, obejmujace ¢wiczenia praktyczne;

migdzynarodowe systemy zarzadzania jakoscia (ISO 1 EN);

krajowe systemy opieki zdrowotnej oraz organizacja zajmujaca si¢ tkankami i

komorkami w panstwach cztonkowskich;

prawodawstwo krajowe w panstwach cztonkowskich;

e struktura organizacyjna krajowych organoéw regulacyjnych;

e instrumenty inspekcji migdzynarodowej oraz inne wtasciwe organy.

Inspektorom nalezy rowniez zapewni¢ ustawiczne szkolenie zawodowe w zakresie
wymienionych powyzej tematow, aby dysponowali aktualnymi informacjami
dotyczacymi zmian technicznych i prawnych.



3.4 Szkolenie specjalistyczne

Jak wskazano powyzej, inspektorzy zazwyczaj posiadaja szeroki zakres umiejgtnosci
wynikajacych z wyksztatcenia, kwalifikacji, przesztosci zawodowej lub dodatkowych
szkolen. Jest jednak malo prawdopodobne, aby charakteryzowali si¢ takim samym
poziomem wiedzy w kazdej dziedzinie dotyczacej tkanek 1 komorek. Konieczne jest
wprowadzenie procedury shuzacej przeprowadzaniu analizy potrzeb szkoleniowych
nowych pracownikdéw oraz osob juz zatrudnionych w celu zapewnienia, ze inspektorzy
przeprowadzaja inspekcje zgodnie z obowiazujacymi standardami.

Istotne obszary tematyczne, w ktorych inspektorzy moga potrzebowac szkolen
specjalistycznych, obejmuja:

e o0golne zasady dokonywania przeszczepow tkanek i komorek;
e podstawowe informacje na temat procesOw 1 sprzg¢tu wykorzystywanych w

bankach tkanek;

e podstawowe =zasady wykorzystywania technik rozrodu wspomaganego
medycznie;

e podstawowe informacje na temat przepiséw majacych zastosowanie do wyrobow
medycznych;

e podstawowe informacje na temat prawodawstwa farmaceutycznego (W
szczeg6lno$ci rozporzadzenia w sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej);

projektowanie, walidacja 1 konserwacja krytycznych miejsc i sprzgtu;

systemy przetwarzania i ochrony danych;

skuteczna komunikacja, w tym zarzadzanie konfliktem;

ogolne zasady higieny;

identyfikacja nielegalnej i oszukanczej dziatalno$ci i podejmowanie dziatan
przeciwko niej;

techniki laboratoryjne, badania diagnostyczne in vitro (testy przesiewowe i
techniki amplifikacji kwasow nukleinowych);

zarzadzanie ryzykiem;

konkretne wytyczne/wymogi krajowe;

choroby zakazne;

kontrola i nadzor.

Inspektorom nalezy rowniez zapewni¢ ustawiczne szkolenie zawodowe w zakresie
wymienionych powyzej tematow, aby dysponowali aktualnymi informacjami
dotyczacymi zmian technicznych 1 prawnych.

3.5 Doskonalenie zawodowe

Program doskonalenia zawodowego powinien obejmowaé pewna (okre§lona przez
inspektorat) liczbg inspekcji kontrolowanych. Szkolacy sig inspektorzy powinni najpierw
obserwowa¢ pracg autoryzowanego inspektora przeprowadzajacego szereg inspekcji,
nastgpnie wzia¢ udzial w kilku inspekcjach, a w koncu przeprowadzi¢ kilka inspekcji
pod nadzorem autoryzowanego inspektora.

3.6 Autoryzacja

Przed autoryzowaniem os6b szkolonych do prowadzenia inspekcji wlasciwy organ (WO)
musi potwierdzi¢ 1 udokumentowac ich kompetencije.

Dziatania i kompetencje inspektoréw powinny podlega¢ okresowym przegladom w
swietle wymogdw systemu jakosci stosowanego przez wlasciwy organ/inspektorat.
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4.0 Rodzaje inspekcji

Mozliwe jest przeprowadzanie réznych rodzajow inspekcji w zaleznosci od dziatan
banku tkanek i zainteresowanych stron trzecich. Moga one mie¢ posta¢ inspekcji na
miejscu lub oceny dokumentacji i dotyczy¢ catosci systemu lub skupi¢ Sie na jednym lub
kilku konkretnych zagadnieniach (systemy jako$ci, przetwarzanie konkretnych tkanek
lub komorek, konkretny proces przygotowywania, konkretny problem itp.).

Ogolne inspekcje systemowe: powinny by¢ przeprowadzane na miejscu 1 obejmowac
wszystkie procesy i dziatania, w tym: struktur¢ organizacyjna, zasady post¢powania,
zakres odpowiedzialnosci, zarzadzanie jakoscia, personel, dokumentacje, obiekty, sprzet,
umowy, skargi, wycofania, audyty itp.

e Nalezy je przeprowadza¢ co najmniej raz na cztery lata dziatalnosci.

e Powinny by¢ przeprowadzane przed akredytowaniem, mianowaniem,
autoryzowaniem lub licencjonowaniem banku tkanek. (Moze si¢ jednak okazac,
ze akredytacja/mianowanie/autoryzowanie/licencjonowanie musi by¢ oparte na
przegladzie dokumentow).

e Moga one by¢ niezbedne w przypadku wszelkich istotnych odstgpstw od
pierwotnej akredytacji, mianowania, autoryzowania lub licencjonowania (np.
zmiana w dziatalno$ci lub w procesie przygotowywania).

e Moga by¢ rowniez niezbedne w przypadku wczes$niejszego wystapienia
niedociagni¢¢ (np. cigzkich zdarzen niepozadanych [SAE] lub cigzkich dziatan
niepozadanych [SAR]).

Inspekcje tematyczne powinny by¢ przeprowadzane na miejscu i obejmowac jeden lub
kilka zakresow tematycznych, np.: systemy zarzadzania jakoScia, przetwarzanie
konkretnych tkanek lub komorek, konkretne procesy przygotowywania itp.

Musza one by¢ przeprowadzane:

e w czasie oceny posredniej, pomigdzy dwiema ogdélnymi inspekcjami
systemowymi;

e kiedy procesy przygotowywania sa nowe, ztozone, innowacyjne lub stosowane
wylacznie przez dany bank tkanek;

e jesli zgloszono istotng zmiang w jednym z zakreséw tematycznych;

e w razie potrzeby, jesli wystgpuje lub wystapito konkretne niedociagnigcie (np.
ciezkie zdarzenie niepozadane lub cigzkie dziatanie niepozadane).

Ocena dokumentacji nic odbywa si¢ w placéwce bedacej przedmiotem inspekcji, ale w
miejscu od niej oddalonym. Moze obejmowac wszystkie procesy i1 dziatania lub skupiac
si¢ na jednym lub kilku konkretnych zakresach tematycznych. Ocena ta oparta jest na
aktualnej dokumentacji banku tkanek (TED). Mozna ja wykorzysta¢ w nastgpujacych
sytuacjach:

e w celu dokonania oceny wstgpnej dziatan banku tkanek;
e wramach przygotowania do inspekcji na miejscu;
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e w czasie oceny posredniej, pomigdzy ogdlnymi inspekcjami systemowymi, jesli
nie zaszty zadne znaczace zmiany.

Ponowne inspekcje moga by¢ zalecane jako dziatanie nast¢pcze lub ponowna ocena dla
celow monitorowania dzialan naprawczych wymaganych na mocy wczedniejszej
inspekcji.

Mozliwe jest rowniez przeprowadzenie innych wyspecjalizowanych inspekcji:

Inspekcje laboratoriow badania dawcéw: przeprowadzona na miejscu ocena
zgodnosci z dobra praktyka laboratoryjna dotyczaca kontroli jakosci stanowi zwykle
czgs$¢ takich inspekcji. Moga by¢ one przeprowadzane przez wilasciwy organ inny niz
WO odpowiedzialny za inspekcje banku tkanek w zalezno$ci od sytuacji w danym
panstwie cztonkowskim. Moga one jednak stanowi¢ czg$¢ ogolnej inspekcji systemowe;j
lub inspekcji tematycznej, jezeli laboratorium badania dawcoéw jest czgscia banku
tkanek.

Inspekcje stron trzecich: wlasciwe organy powinny przeprowadza¢ inspekcje stron
trzecich na miejscu, w szczegdlnosci jesli ocena ryzyka wskazuje na taka potrzebe.
Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie inspekcji stron trzecich na przyktad w nastgpujacych
sytuacjach:

e jezeli strony trzecie dziataja w charakterze dostawcow ustug krytycznych na
potrzeby znacznej liczby bankéw tkanek — np. komercyjny zaklad przetwarzania
tkanek, scentralizowana organizacja zajmujaca si¢ wyborem dawcow tkanek lub
pobieraniem tkanek, badz zakontraktowane przedsigbiorstwo zajmujace si¢
sterylizacja;

e jezeli strony trzecie dziataja w charakterze dostawcow ustug krytycznych na
potrzeby jednego banku tkanek, ale bank ten dostarcza znaczne ilosci tkanek lub
komorek;

e jezeli inspekcja banku tkanek wykaze wysoki poziom naruszenia przez strong
trzecia pisemnego porozumienia.

Wspolne inspekcje: szczegdlne okolicznosdci, w tym ograniczono$¢ srodkow lub wiedzy
specjalistycznej, moga spowodowac, ze dane panstwo czitonkowskie moze rozwazy¢
mozliwo$¢ zwrocenia si¢ do wiasciwego organu innego panstwa cztonkowskiego UE o
przeprowadzenie wspdlnej inspekcji na swoim terytorium we wspotpracy z urzednikami
tego panstwa czlonkowskiego, ktore zwraca sig o taka inspekcje.

5.0 Terminy inspekcji

Wilasciwe organy powinny z wyprzedzeniem planowaé kolejnos¢ inspekcji. Powinny
sporzadza¢ program inspekcji 1 zapewnial przestrzeganie czg¢stotliwosci inspekcji
poszczegolnych bankéw tkanek zgodnie z planem. Konieczne jest udostgpnienie

wystarczajacych zasobow do wlasciwej realizacji planowanego programu inspekcji.
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Dyrektywa 2004/23/WE naklada obowiazek przeprowadzania inspekcji w bankach
tkanek nie rzadziej niz co dwa lata. Zaleca si¢ w niej roOwniez, aby ogdlne inspekcje
systemowe obejmujace wszystkie obszary dziatalno$ci przeprowadzano co najmniej co
cztery lata. W okresie pomigdzy dwiema ogo6lnymi inspekcjami systemowymi mozna
przeprowadzi¢ inspekcj¢ tematyczna koncentrujaca si¢ na konkretnym temacie lub
procesie (na przyklad w zwiazku z wcze$niej wskazanymi niedociagnigciami lub
nowymi dzialaniami). Jezeli nie zaszly zadne istotne zmiany od czasu ostatniej inspekcji
na miejscu, mozna przeprowadzi¢ ocen¢ dokumentacji.

5.1 Priorytety inspekcji

Inspekcje nalezy planowaé zgodnie z udokumentowanymi kryteriami opartymi na ocenie
ryzyka. W przypadku inspekcji rutynowych kryteria dotyczace terminow inspekcji
nalezy powiaza¢ z nast¢pujacymi wskaznikami:

e 7zlozonos$¢ operacji na miejscu;

e zgodno$¢ z istniejacymi przepisami (wskazana w uzupetnionej dokumentacji
banku tkanek);

e dowody dotyczace wczesniejszych dziatan (np. liczba niedociagni¢e¢ wykrytych
podczas poprzedniej inspekcji);

e liczba zarejestrowanych niepozadanych zdarzen/dziatan Iub nakazanych
wycofan;

e skala aktywnosci, w tym istotne zmiany.

5.2 Niezapowiedziane inspekcje

Mozliwe jest zorganizowanie inspekcji bez wczesniejszego powiadomienia banku
tkanek, jezeli istnieja dowody lub informacje uzasadniajace takie dzialania. Kryteria
przeprowadzania takich niezapowiedzianych inspekcji obejmuja na przyklad podejrzenie
nielegalnej lub oszukanczej dziatalno$ci, powazne naruszenia przepisOw prawa, mogace
narazi¢ dawcow lub biorcow na niebezpieczenstwo, ci¢zkie dzialanie niepozadane, ktore
spowodowato §mier¢ pacjenta lub istotne wycofanie produktu itp.

6.0 Procedury inspekciji

W niniejszej sekcji zawarto ogoélne wytyczne na temat procedur przeprowadzania
wszystkich rodzajow inspekcji. Zataczniki 1-5 zawieraja wytyczne techniczne dotyczace
sposobu weryfikowania zgodnosci z okreslonymi wymaganiami technicznymi w
odniesieniu do: pobierania tkanek i komoérek oraz badania dawcow (zatacznik 1);
odbioru, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji (zatacznik 2); oceny procesow
przygotowywania (zatacznik 3); oceny sprawozdan w sprawie oceny ryzyka (zatacznik
4) oraz przywozu/wywozu (zatacznik 5).

6.1 Procedury inspekcji — przed inspekcja

Decyzj¢ o skladzie zespotu nalezy podja¢ z uwzglednieniem rodzaju inspekc;ji.
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Inspekcja moze zosta¢ przeprowadzona przez jednego inspektora, jezeli oceny ryzyka
przeprowadzone przez wilasciwe organy przed inspekcja wykazaly, ze mozliwe jest
dokonanie jednoosobowej inspekcji banku tkanek. Zasadniczo jednak nalezy unikaé
przeprowadzania inspekcji jednoosobowych.

O ile pozwalaja na to zasoby, cztonkowie zespolu powinni charakteryzowac si¢
zr6znicowanym doswiadczeniem. Co najmniej jeden z inspektorow powinien
charakteryzowac si¢ poziomem kompetencji/wyksztatcenia wymaganym na mocy art. 17
dyrektywy 2004/23/WE od osoby odpowiedzialnej za bank tkanek lub wyksztalceniem 1
szkoleniem niezbednym do dokonania inspekcji danej placowki.

W razie potrzeby inspektorzy przy przeprowadzaniu konkretnej inspekcji moga zwrdcié
si¢ o wsparcie ze strony eksperta technicznego (np. w dziedzinie technologii komorek
macierzystych lub technik rozrodu wspomaganego medycznie) lub innych ekspertéw
(np. w dziedzinie prawa czy medycyny). Eksperci powinni posiada¢ wiedzg
specjalistyczna w  obszarze objetym inspekcja. Zadaniem ekspertow nie jest
przeprowadzanie inspekcji, tylko doradzanie w kwestiach technicznych. Rola ekspertow
w zespole powinna by¢ doktadnie okreslona w formalnych dokumentach, deklaracjach
poufnosci podpisanych przez ekspertow oraz deklaracjach braku konfliktu interesow.
Nalezy poinformowac ekspertow o polityce inspektoratu w zakresie przeprowadzania
inspekcji.

Przed rozpoczgciem inspekcji zespdt powinien zapoznaé si¢ z organizacja, w ktorej
bedzie przeprowadzaé inspekcje. Oznacza to co najmniej:

e zbadanie dokumentacji banku tkanek w celu zapoznania si¢ z aktualnym stanem
w odniesieniu do dyrektyw UE w sprawie tkanek i komoérek oraz wszelkich
wlasciwych przepisow krajowych;

zbadanie dokumentacji procesu przygotowywania;

przeglad sprawozdan z poprzednich inspekcji, o ile inspekcje takie miaty miejsce;

przeglad ewentualnych zmian w autoryzacji banku tkanek;

zapoznanie si¢ z wszelkimi szczegolnymi wymogami  dotyczacymi

odziezy/szczepien w odniesieniu do wejscia do banku tkanek;

e przeglad dziatan nastgpczych w odniesieniu do wczesniejszych inspekcji, o ile
dziatania takie miaty miejsce;

e przeglad wycofan tkanek lub komorek wszczgtych od momentu przeprowadzenia
poprzedniej inspekcji, o ile takie wycofania miaty miejsce;

e oceng istotnych cigzkich zdarzen niepozadanych (SAE) lub cigzkich dziatan
niepozadanych (SAR) zgloszonych od momentu przeprowadzenia poprzedniej
inspekcji, o ile takie wystapity;

o przeglad wszelkich krajowych standardow lub wytycznych majacych
zastosowanie do placéwki podlegajacej inspekcji;

e zapoznanie si¢ ze skala aktywnos$ci, w tym z istotnymi zmianami.

Plan inspekcji moze zosta¢ przygotowany specjalnie na potrzeby inspekcji, ktora ma
zosta¢ przeprowadzona. Powinien obejmowaé wszelkie kwestie wynikajace z przegladu
przeprowadzonego przed inspekcja, wymagajace specjalnego zbadania w trakcie
inspekcji, 1 nalezy w nim podkres$li¢c wszystkie istotne kwestie zauwazone w trakcie
badania TED w celu zapewnienia, ze zostana one omowione i poddane ocenie podczas
inspekcji.
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Zaleca sig, aby organizacjg, ktéra bedzie poddana inspekcji, poinformowano z
wyprzedzeniem o:

e celach i zakresie inspekcji w $wietle poprzednich inspekcji, w tym w stosownych
przypadkach inspekcji organizacji pobierajacych;

e osobach, ktoérych obecno$¢ jest wymagana podczas inspekcji; w przypadku
inspekcji konkretnych proceséw powinny by¢ obecne osoby bezposrednio za nie
odpowiedzialne;

e tozsamosci cztonkow zespolu prowadzacego inspekcje i1 ich indywidualnych
zadaniach;

e czasie i miejscu przeprowadzenia inspekcji (data, godzina i lokalizacja);

e jednostkach organizacyjnych, ktore zostana poddane inspekc;ji;

e szacowanym terminie rozpoczecia i dtugosci trwania kazdego wigkszego zadania
w ramach inspekcji (miejsca, procesy itp.);

e 0golne informacje na temat gtownych dokumentéw, ktére powinny by¢ dostepne
podczas inspekcji;

e terminach spotkania poczatkowego i koncowego;

e przyblizonym terminie przekazania pisemnego sprawozdania z inspekcji;

e mozliwos$ci przekazania w stosownych przypadkach wynikoéw inspekcji innym
organom regulacyjnym w ramach tego samego lub innego WO.

6.2 Procedury inspekcji — w trakcie inspekcji

Inspektorzy powinni dazy¢ do stworzenia konstruktywnej atmosfery w trakcie inspekcji.
Powinni mie¢ $wiadomos¢ wplywu, jaki maja na procesy decyzyjne. Powinni
odpowiada¢ na pytania, ale unika¢ wchodzenia w rol¢ doradcéw. Zadania inspektorow
nie ograniczaja si¢ jednak do wykrywania bleddéw, niedociagnig¢ i rozbiezno$ci —
powinni oni opatrywa¢ wnioski pouczajacymi i motywujacymi komentarzami.

Inspekcje moga zaktoca¢ normalna prace w organizacjach, ktore sa im poddawane.
Inspektorzy powinni zatem dotozy¢ wysitkow, by nie naraza¢ tkanek czy komorek na
ryzyko i prowadzi¢ prace w sposob ostrozny oraz planowy.

Inspektorzy maja dostgp do informacji poufnych. Musza korzysta¢ z nich w sposob
uczciwy 1 z ostroznoscia oraz zgodnie z wymogami prawnymi dotyczacymi ochrony
poufnosci 1 ujawniania takich informacji w §wietle ochrony zdrowia publicznego.

W niektorych przypadkach inspektorzy moga kopiowaé dokumenty, ktéore moga okazaé
si¢ uzyteczne przy sporzadzaniu wstgpnego sprawozdania z inspekcji lub zostaé
wykorzystane jako dowody na poparcie konkretnych ustalen. W niektorych panstwach
cztonkowskich inspektorzy moga w badanych placowkach robi¢ zdjgcia 1 nagrywaé
filmy dokumentujace dowody, o ile nie jest to przeszkoda w procesie i nie zagraza
jakosci 1 bezpieczenstwu tkanek lub komorek.

6.2.1 Spotkanie poczatkowe

Inspekcje nalezy rozpoczaé¢ spotkaniem poczatkowym, na ktérym zespot prowadzacy
inspekcj¢ spotyka si¢ z kierownictwem oraz kluczowymi pracownikami organizacji, w
tym z osoba odpowiedzialna (RP). Celem takiego spotkania jest przedstawienie zespotu i
wszelkich towarzyszacych mu urzednikow lub specjalistow oraz omodwienie planu
inspekcji (ktory moze ulec niezapowiedzianym zmianom).

Podczas spotkania poczatkowego zespot prowadzacy inspekcje¢ powinien:
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e przedstawi¢ w zarysie cel i zakres inspekcji;

e dokona¢  przegladu  struktury  zarzadzania  organizacji = (schematu
organizacyjnego);

e chociaz na tym etapie powinny by¢ juz dostgpne wszystkie dokumenty,
zidentyfikowa¢ dokumenty, ktére moga by¢ wymagane podczas inspekcji, w
zaleznosci od dziatah/obszarow, na ktérych zdecyduja si¢ skoncentrowac
inspektorzy;

e potwierdzi¢, ze wszystkie informacje bgda traktowane jako informacje poufne;

e wyjasni¢, czy niedociagnigcia zostang wskazane w momencie ich odnotowania,
czy tez podczas spotkan organizowanych na koniec kazdego dnia w celu
podsumowania wynikow, czy tez dopiero na spotkaniu koncowym.

Zespo6t banku tkanek, jesli zostanie o to poproszony, powinien by¢ w stanie:

opisa¢ system zarzadzania jako$cia;

przedstawi¢ strukturg organizacyjng i procedury operacyjne;

opisa¢ kazdy etap, od pobrania poprzez przetwarzanie po dystrybucjg;

wyjasni¢ istotne zmiany w zakladach, sprzgcie, procesach i personelu, jakie

zaszty od czasu poprzedniej inspekcji;

e wyjasni¢, w jaki sposob naprawiono niedociagnigcia, o ile informacje te nie
zostaly jeszcze przekazane do WO,

e wskaza¢ osoby towarzyszace podczas inspekcji zespolowi prowadzacemu
inspekcje;

e przydzieli¢ inspektorom w razie potrzeby pomieszczenie; jezeli inspekcje

przeprowadza zespol, konieczne jest osobne pomieszczenie przeznaczone na

spotkania zespotu.

Krétkie oprowadzenie po placowce zorganizowane bezposrednio po spotkaniu
poczatkowym moze by¢ przydatne dla zapoznania si¢ z placowka oraz wszelkimi
zmianami, jakie zaszly w niej od czasu poprzedniej inspekcji. Nie moze ono jednak
zastapi¢ szczegdtowego oprowadzenia po zakladach na pdzniejszym etapie inspekcji. W
niektorych przypadkach konieczne moze by¢ zbadanie pewnych dzialan, ktére nie bgda
juz prowadzone pozniej, kiedy inspektorzy odwiedza dane miejsce na dalszym etapie
inspekcji.

6.2.2 Inspekcja zakladow

Inspekcja zakladow powinna obejmowaé szczegotowa wizyte w celu sprawdzenia, czy
rozmieszczenie 1 projekt zaktadow 1 sprzetu sa odpowiednie i zgodne z opisem zawartym
w TED oraz czy sposob ich wykorzystania odpowiada planowanym dziataniom. Nalezy
dokona¢ przegladu wszelkich zmian, ktore zaszty od czasu przeprowadzenia poprzedniej
inspekcji. Inspektorzy zazwyczaj §ledza kolejne etapy procesu w ramach dziatan, w
odniesieniu do ktorych TE jest lub bedzie autoryzowany, uwzgledniajac szczegdtowe
przepisy dyrektyw 2004/23/WE, 2006/17/WE 1 2006/86/WE Czasami wtasciwym
rozwiazaniem jest skoncentrowanie si¢ na jednym dziale organizacji, jesli wystgpuja w
nim szczegblne trudnosci lub dotycza go szczegdlne wymagania. Nalezy réwniez wziaé
pod uwage odpowiednie obszary obstugi, np. uktady krazenia wody lub pary lub uktady
wentylacyjne oraz wsparcie inzynieryjne.

Podczas oprowadzania po zakladach inspektorzy powinni zawsze omawiaé swoje

obserwacje z kluczowymi pracownikami, osobami nadzorujacymi i operatorami w celu
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ustalenia stanu faktycznego, wskazania niepokojacych aspektow i1 dokonania oceny
wiedzy oraz kompetencji personelu.

6.2.3 Przeglad dokumentacji

Nalezy przeprowadzi¢ kontrol¢ systemu dokumentacji, w tym specyfikacji, procesow
przygotowywania, instrukcji dotyczacych transportu i pakowania, procedur i rejestrow
obejmujacych rézne procesy, kontroli jakosci i operacji dystrybucji; kontrole taka
przeprowadza si¢ w drodze badania wybranych przykladow, zarowno w trakcie pracy,
jak 1 po zestawieniu ich w rejestry.

Ogolna inspekcja systemowa obejmuje zwykle badanie udokumentowanego systemu
zarzadzania jako$cia dotyczacego dziatan, w odniesieniu do ktérych przyznano
autoryzacj¢ lub tez wnioskowano o nig, w tym dziatan nastgpujacych (orientacyjny
wykaz):

e opisy stanowisk pracy, schemat organizacyjny, rola osoby odpowiedzialnej i
zarejestrowanego lekarza medycyny’;

e szkolenie pracownikow, w tym szkolenie wstgpne/wprowadzajace, plany
przekwalifikowania i ocena kompetenc;ji;

e kontrole dokumentéw, w tym dotyczacych obstugi (np. kontroli zmiany)
standardowych procedur operacyjnych (SOP);

e walidacja (procesy) i kwalifikacja (sprzet 1 zaktady);

e programy konserwacji profilaktycznej (sprzet i zaktady);

e Sledzenie i ustalanie kierunkoéw badania sterylnosci i warunkéw jakosci
powietrza;

e w stosownych przypadkach, kryteria wyboru dostawcow;

e umowy ze stronami trzecimi i dostawcami;

e system audytu wewngtrznego, inspekcja wlasna oraz dziatania naprawcze i
zapobiegawcze;

e zarzadzanie odrzucaniem, przechowywaniem i niszczeniem materialu dawcow w
przypadkach, w ktorych nie nadaje si¢ on do zastosowania u ludzi;

e zarzadzanie skargami, niezgodnoscia, cigzkimi dzialaniami niepozadanymi,
cigzkimi zdarzeniami niepozadanymi, wycofaniami oraz planami kryzysowymi
na wypadek zakonczenia dziatalno$ci;

o mozliwo$¢ §ledzenia, korzystanie z danych i poufnos¢;

® przywoz/wywoz;

e prowadzenie rejestrow: sprawozdanie roczne na temat dziatalnosci oraz
sprawozdanie roczne na temat nadzoru.

Nalezy przeprowadzi¢ wywiad z osoba odpowiedzialng i sporzadzi¢ oceng krytyczna jej
roli.

Kazdy bank tkanek musi utrzymywaé kontakt z lekarzem medycyny wyznaczonym na doradcg i
sprawujacym nadzoér nad prowadzonymi przez placéwki dziataniami medycznymi, takimi jak dobor
dawcow, przeglad wynikéw klinicznych stosowanych tkanek i komoérek lub, jesli to stosowne,
wspoldziatania z uzytkownikami klinicznymi.
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Konieczne jest precyzyjne okreslenie operacji zleconych na zewnatrz oraz zakreséw
obowiazkow réznych stron. Umowy nalezy zbada¢ pod katem zgodnos$ci z krajowymi
przepisami transponujacymi dyrektywy 2004/23/WE, 2006/17/WE i 2006/86/WE.

Podczas inspekcji nalezy réwniez zbada¢ procedurg rejestrowania i dokonywania
przegladow cigzkich zdarzen niepozadanych 1 cigzkich dziatan niepozadanych oraz
system wycofywania dystrybuowanych tkanek i komorek z panstw cztonkowskich i
spoza nich. Nalezy zbada¢ i omowi¢ wszelkie zgloszenia dotyczace SAR i SAE.

Nalezy rowniez zbada¢ system przeprowadzania inspekcji witasnych w organizacji.
Chociaz inspektorzy zasadniczo nie czytaja samych sprawozdan, przeglad programu
audytow/inspekcji wlasnych za poprzedni rok moze by¢ przydatny przy potwierdzaniu
odpowiedniego zakonczenia audytow. Po takim przegladzie mozna dokonaé¢ kontroli
wpisow dziennika dziatan naprawczych i zapobiegawczych dokonanych w momentach
przeprowadzania audytow/inspekcji wilasnych, w celu sprawdzenia, czy podjeto
wlasciwe dziatania.

Nalezy podda¢ przegladowi procedury kontrolowania przywozu lub wywozu (w
stosownych przypadkach) tkanek i komoérek 1 zbada¢ dokumentacj¢ dotyczaca
poszczegbdlnych przypadkow. Wytyczne techniczne na temat inspekcji przywozow i
wywozow zawarto w zalaczniku 5.

Inspekcje tematyczne obejmuja zbadanie dokumentacji zwigzanej z danym tematem.

W przypadku inspekcji zwiazanych z procesami inspekcje tematyczne obejmuja
konkretne dokumenty zwigzane z co najmniej jednym zakonczonym lub
niezakonczonym procesem przygotowywania konkretnych tkanek lub komoérek, w tym:

e zgodno$ci z dokumentacja dotyczaca procesu przygotowywania (zob. zalacznik
9);

e mozliwo$¢ $ledzenia i monitorowania (w tym obowiazujacych systemow

kodowania danych na temat dawcy i tkanek/komorek);

walidacji procesu;

instrukcji przetwarzania (standardowych procedur operacyjnych) i rejestrow;

procedur dopuszczania;

specyfikacji 1 danych z kontroli jakosci dotyczacych materialdow wyjsciowych,

materiatow w stanie posrednim oraz koncowych tkanek i komorek, innych

materialow, odczynnikow 1 urzadzen technicznych;

e pakowania i oznakowania;

e dystrybucji.

6.2.4 Spotkanie koncowe

Po zakonczeniu inspekcji inspektorzy powinni podsumowaé dokonane ustalenia na
spotkaniu koncowym z przedstawicielami organizacji; zazwyczaj sa to: osoba
odpowiedzialna, osoba zajmujaca si¢ systemem zarzadzania jako$cia (w stosownych
przypadkach) oraz wszyscy pracownicy zaproszeni przez osobg¢ odpowiedzialna.
Spotkanie koncowe jest wazna czg$cia inspekcji. Braki obserwowane podczas inspekcji
powinny zosta¢ jasno opisane i — o ile jest to wymagane w standardowych procedurach
operacyjnych WO — przedstawione organizacji w formie pisemnej. Proponowany
standardowy format przedstawiono w zataczniku 7. Nalezy zwrdci¢ ustnie uwageg na
powage stwierdzonych niedociagni¢é. Podczas spotkania nalezy réwniez przedstawic
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fakty 1 obiektywne dowody potwierdzajace dokonane ustalenia, w szczegdlnosci
dotyczace ustalen istotnych lub krytycznych. Organizacja moze omowi¢ wstgpne
propozycje dziatan zaradczych. O ile to mozliwe, wszystkie istotne obserwacje nalezy
przedstawi¢ podczas spotkania, aby organizacja mogla jak najszybciej rozpoczaé
dziatania naprawcze. Nalezy rowniez przedstawi¢ informacje o niedociagnigciach w
odniesieniu do przepisow krajowych transponujacych trzy dyrektywy UE dotyczace
tkanek i komoérek. W przypadku niedociagnig¢ krytycznych, stanowiacych bezposrednie
zagrozenie dla zdrowia 1 bezpieczenstwa dawcdéw 1 biorcow tkanek i1 komorek,
inspektorat powinien delegowaé na inspektorow uprawnienia do wnioskowania o
natychmiastowe natozenie kwarantanny lub zaprzestanie dostaw oraz w stosownych
przypadkach wycofanie przedmiotowych tkanek lub komodrek ludzkich. W takich
szczegdlnych  okoliczno$ciach nalezy postgpowaé¢ zgodnie z odpowiednimi
standardowymi procedurami operacyjnymi danego WO.

6.2.5 Notatki z inspekcji

Podstawa sprawozdan z inspekcji powinny by¢ notatki sporzadzone podczas inspekcji.
Powyzszymi notatkami nalezy zarzadza¢ zgodnie z praktykami okreslonymi przez WO.
Formularz dotyczacy ustalen z inspekcji, ktory mozna zastosowa¢ do zapisu takich
ustalen, przedstawiono w zataczniku 7.

6.3 Procedury inspekcji — po zakonczeniu inspekeji

6.3.1 Sprawozdanie z inspekcji i dzialania naprawcze

Pisemne sprawozdanie z inspekcji powinno zawiera¢ ogdlne informacje na temat banku
tkanek, opis inspekcji oraz wynikajace z niej ustalenia i wnioski. W sprawozdaniu nalezy
rowniez umiesci¢ odniesienie do dokumentacji banku tkanek (TED) oraz wszelkie
zmiany TED odnotowane podczas inspekcji.

Proponowany standardowy format sprawozdania przedstawiono w zalaczniku 8. Zawiera
on standardowa klasyfikacj¢ niedociagni¢é. W zaleznosci od wewngtrznych procedur
WO przedstawione w sprawozdaniu ustalenia dokonane podczas inspekcji moga zostac
zawarte w osobnym pismie 1 przestane bankowi tkanek lub tez bank moze otrzymac cate
sprawozdanie.

We wnioskach ze sprawozdania nalezy wyraznie wskaza¢ niedociagnigcia, klasyfikujac
je jako krytyczne, istotne lub inne (w oparciu o definicje przedstawione w zataczniku 8).
Czynnos¢ tg przeprowadza si¢ zazwyczaj w inspektoracie w celu zachowania sp6jnosci z
innymi inspekcjami. Nalezy okre$li¢ termin, do ktorego bank tkanek powinien
przedlozy¢ propozycje i program naprawy niedociagnie¢ przedstawionych w
sprawozdaniu (plan dzialania). Inspektorzy powinni dokona¢ oceny proponowanego
planu dziatania 1 na tej podstawie sformulowaé, zgodnie z konkretnym mandatem
inspekcji zalecenie dla wlasciwego organu dokonujacego autoryzacji stwierdzajace
wyraznie, czy bank tkanek spetnia wymogi przepisow prawa krajowego transponujacych
dyrektywy 2004/23/WE, 2006/17/WE i 2006/86/WE.

Decyzj¢ nalezy przedstawi¢ bankowi tkanek na pismie.

W niektorych przypadkach zespot prowadzacy inspekcje moze uznaé, ze przed
sformutowaniem zalecenia konieczne jest przeprowadzenie drugiej wizyty na miejscu
(ponownej inspekcji) lub zwrdcenie si¢ o dodatkowe informacje na temat dzialan
naprawczych. Dzialanie podjgte przez WO zaleze¢ bedzie od charakteru i zakresu
wszelkich niedociagnig¢ oraz odpowiednio$ci planu dzialan naprawczych w $wietle
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dyrektyw UE 1 ogolnej wiedzy wlasciwego organu na temat istniejacych praktyk
zwiazanych z wszystkimi rodzajami bankow tkanek.

6.3.2 Akredytowanie, mianowanie, autoryzowanie lub licencjonowanie bankow
tkanek

Artykut 6 dyrektywy 2004/23/WE przewiduje konieczno$¢ akredytowania, mianowania,
autoryzowania lub licencjonowania przez WO dziatan prowadzonych przez banki
tkanek.

Proponowany format certyfikatu autoryzacji na podstawie przepisow dyrektyw
2004/23/WE, 2006/17/WE 1 2006/86/WE zawarto w zataczniku 10. Format taki méglby
utatwi¢ utworzenie publicznego rejestru banku tkanek prowadzonego przez WO zgodnie
z wymogami dyrektywy 2004/23/WE (art. 10) oraz sieci taczacej krajowe rejestry
bankéw tkanek, zgodnie z wymogiem zawartym w art. 10 ust. 3. Proponowany format
zawiera minimum informacji, ktore powinny by¢ zawsze przedstawiane w certyfikacie i
w prowadzonym przez WO rejestrze autoryzowanych bankow tkanek. W celu spetnienia
wilasnych wymogow WO mozliwe jest dodanie dalszych informacji. Nie bgda one
publikowane w rejestrze publicznym, ale beda czgscia rejestru krajowego prowadzonego
przez WO.

Format ten moze by¢ wykorzystywany bez wzgledu na to, czy wilasciwy organ opiera
wstepna akredytacje, mianowanie, autoryzowanie lub licencjonowanie na inspekcjach
przeprowadzanych na miejscu.

Kazdy WO powinien przedstawi¢ innemu WO na jego wniosek kopig¢ certyfikatu
autoryzacji danego banku tkanek.
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Rys. 1.: Procedura inspekcji

K lirancinnAuwania

Poczatek inspekcji
Wyznaczenie lidera zespotu prowadzacego inspekcje
Wskazanie celéw, zakresu i kryteriow inspekciji
Okreslenie wykonalnosci inspekcji
Wybér zespotu prowadzacego inspekcje
Przekazanie informacji jednostce, ktéra bedzie podlegata inspekcji

I

Przeprowadzenie inspekcji dokumentow
Przeglad dokumentacji banku tkanek (TED)
Okreslenie istotnosci kryteriow inspekcji

g

Przygotowanie inspekcji na miejscu
e Przygotowanie planu inspekcji
e Wskazanie zadan zespotu prowadzacego inspekcje
e Przygotowanie dokumentéw roboczych

I

/ Przeprowadzenie inspekcji na miejscu \

Spotkanie poczatkowe

Komunikacja w trakcie inspekcji

Okreslenie rol i obowiazkéw przewodnikéw i obserwatorow
Gromadzenie i weryfikowanie informacji

Sformutowanie ustalen z inspekcji

Przygotowanie wnioskéw z inspekcji

Przeprowadzenie spotkania koncowego

I

/ Przygotowanie, zatwierdzenie i dystrybucja sprawozdania z \

inspekcji

s Przygotowanie sprawozdania z inspekcji

o Zatwierdzenie i dystrybucja sprawozdania z inspekcji zawierajacego
sklasyfikowane niedociagniecia

e Propozycja planu dziatania (przedtozona przez placéwke, w ktorej
przeprowadzono inspekcje)

e Ocena planu dziatania

e Sporzadzenie zalecen dla WO w Iiniesieniu do autoryzacji, akredytaciji i
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nektoratu

Wszystkie wlasciwe organy powinny posiada¢ system zarzadzania jakos$cia, obejmujacy
odpowiednie standardowe procedury operacyjne 1 wlasciwy system audytu
wewngtrznego. Powinny one regularnie przeprowadza¢ oceng systemow inspekcji w
swietle swoich wilasnych procedur. Ponizej przedstawiono informacje, ktéore moga
okazac¢ sig przydatne przy tworzeniu systemu zarzadzania jako$cia.

7.1 Efektywnos¢ systemu

Kazdy wlasciwy organ powinien sporzadzi¢ wlasny orientacyjny wykaz. Regularnie
nalezy dokonywaé oceny przynajmniej nastg¢pujacych wskaznikéw efektywnosci:

e liczba wizyt przeprowadzonych w ramach inspekcji rocznie;

e liczba akredytowanych/mianowanych/autoryzowanych/licencjonowanych
placowek rocznie;

$redni czas uptywajacy od inspekcji do sporzadzenia sprawozdania koncowego;
liczba procesow poddawanych ocenie rocznie;

liczba procesdow autoryzowanych rocznie;

sredni czas uptywajacy od wniosku o autoryzacj¢ procesu do sporzadzenia
sprawozdania koncowego;

e pordéwnanie wynikdéw kolejnych inspekc;ji.

7.2  Efektywnos$¢ inspektorow

Inspektorzy oraz eksperci — jesli korzysta si¢ z ich ustug — powinni podlega¢ rocznemu
przegladowi efektywnosci, ktory powinien obejmowaé réwniez identyfikacj¢ potrzeb
szkoleniowych. Kluczowe wskazniki efektywnosci, ktore powinny podlega¢ regularnej
ocenie, to na przyktad:

e liczba inspekcji przeprowadzonych rocznie przez kazdego inspektora;

e liczba placéwek
akredytowanych/mianowanych/autoryzowanych/licencjonowanych przez danego
inspektora rocznie (w stosownych przypadkach);

e dredni czas uptywajacy od inspekcji do sporzadzenia sprawozdania koncowego
przez danego inspektora;

e liczba procesOw poddawanych ocenie przez danego inspektora rocznie (W
stosownych przypadkach);

e liczba procesow autoryzowanych przez danego inspektora rocznie (w stosownych
przypadkach).

7.3  Umieje¢tnosci inspektorow

System powinien obejmowac oceng okresowa, np. przez inspektorow wyzszego szczebla
lub inspektorow-specjalistow, ktoérzy prowadza obserwacje inspekcji, w celu dokonania
oceny umiej¢tnosci inspektorow w nastgpujacych obszarach:

e zakres i szczegotowos¢ inspekeji;
e umiejetno$¢ dostrzegania niedociagnigc;
e ocena powagi niedociagnigc;
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e zalecane dzialania;
e skuteczno$¢ w realizowaniu ustalonych dziatan.

Uwaga: wskazniki te nalezy dostosowac¢ do rodzaju, wielkosci i stopnia ztozonosci
bankow tkanek poddawanych inspekcji.
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Zalacznik 1: Pobieranie oraz badanie dawcow

Pobieranie

Inspektorzy musza sprawdzi¢, czy organizacja pobierajaca speilnia wymagania
przewidziane w dyrektywie 2006/17/WE oraz $rodki wykonawcze obowiazujace w
danym panstwie cztonkowskim.

Praktyki oddawania i pobierania moga zosta¢ zweryfikowane:

e posrednio, poprzez poddawanie tych dziatan audytowi w banku tkanek, lub
e bezposrednio, w drodze szczegotowej inspekcji na miejscu prowadzenia takich
dziatan w organizacji.

Do weryfikowania zgodnosci z wymaganiami zaleca si¢ nast¢pujace metody:
Przeglad dokumentacji

e schemat organizacyjny: opisy stanowisk pracy, kwalifikacje i kompetencje
wyznaczonego lekarza medycyny, a takze kwalifikacje 1 szkolenia
pracownikow;

e autoryzacja 1 akredytacja warunkow pobierania (jesli WO nie jest

odpowiedzialny za autoryzacjg);

dokumentacje dawcow: standardowe procedury operacyjne i rejestry;

proces pobierania: standardowe procedury operacyjne i rejestry;

standardowe procedury operacyjne dotyczace weryfikacji tozsamosci dawcy;

standardowe procedury operacyjne dotyczace kryteriow wyboru dawcoéw

zmartych (przed zatrzymaniem krazenia i po zatrzymaniu krazenia) i zywych;

e standardowe procedury operacyjne dotyczace otrzymywania probek krwi na
potrzeby badania serologicznego Iub techniki amplifikacji kwasu
nukleinowego (NAT), identyfikacji i obchodzenia si¢ z probkami, jak rowniez
walidacji 1 oceny badan laboratoryjnych;

e standardowe procedury operacyjne dotyczace pakowania, oznakowania i
transportu (w stosownych przypadkach);

e system umozliwiajacy S$ledzenie (np. kodowanie pobranych tkanek lub
komorek);

e dokumentacja towarzyszaca tkankom lub komoérkom transportowanym do
banku tkanek;

e standardowe procedury operacyjne zarzadzania ci¢zkimi zdarzeniami
niepozadanymi i ci¢zkimi dziataniami niepozadanymi.

Wywiady z pracownikami

e Wywiady z wybranymi pracownikami majace na celu oceng ich wiedzy i
zrozumienia procedur, a takze adekwatnos$ci zapewnianych im szkolen.
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Obserwacje i badania

Inspektorzy powinni sprawdzi¢, czy dobor i ocena dawcow przeprowadzane byty
przez przeszkolony personel zgodnie ze standardowymi procedurami
operacyjnymi i czy zostaly szczegdlowo opisane w rejestrach. Inspektorzy
powinni dokona¢ przegladu doboru dawcow i rejestrow badan przesiewowych w
celu zbadania zgodnosci z wymogami dotyczacymi tozsamosci dawcow,
szczegotow wyrazenia zgody, przedstawionych informacji, historii chorob, oceny
kryteriow selekcji 1 zagrozen behawioralnych, szczegétowego badania
fizykalnego 1 oceny wynikow badania laboratoryjnego.
Inspektorzy powinni sprawdzi¢, czy istnieja dowody przeprowadzenia
bezposrednich wywiadow z zywymi dawcami zgodnie z zalacznikiem I do
dyrektywy 2006/17/WE.
W  przypadku dawcow zmartych inspektorzy powinni sprawdzi¢, czy
zarejestrowano przyczyng, czas 1 okoliczno$ci $mierci. Powinni réwniez
potwierdzi¢ spetnienie krajowych 1 lokalnych wymogéw dotyczacych
potwierdzania $mierci przed rozpoczgciem pobierania tkanek.
Inspektorzy powinni dokona¢ losowego wyboru dokumentacji dawcow w celu
potwierdzenia, ze bank tkanek spelnia kryteria wykluczajace dawcow
przewidziane w zataczniku I do dyrektywy 2006/17/WE. Przedmiotowy przeglad
powinien potwierdzi¢, ze przeprowadzono wywiad $rodowiskowy dotyczacy
dawcy (istotny w odniesieniu do zwigkszonego ryzyka przeniesienia choroby).
Szczegbdlng uwage zwrdci¢ nalezy na nowotwory, zakazenia i czynniki ryzyka
choréb zakaznych.
Inspektorzy powinni sprawdzi¢, czy wszystkie obowiazkowe testy zostaty
przeprowadzone zgodnie z majacym zastosowanie prawodawstwem. W
przypadku dawcéw zmarlych probki krwi powinny zostaé pobrane przed
$miercia, a jesli nie jest to mozliwe, w ciagu 24 godzin od zgonu. W przypadku
dawcow zywych probki krwi powinny by¢ pobrane w momencie oddawania
tkanek/komorek, a jesli nie jest to mozliwe, w ciagu siedmiu dni od oddania
tkanek/komorek.
Inspektorzy powinni sprawdzi¢, czy probki krwi wykorzystywane do badania nie
sa rozcienczone wskutek przeprowadzonych wczeséniej transfuzji lub wlewow, co
sprawitoby, ze wyniki badan bylyby niewazne.
Warunki pobierania: inspektorzy powinni sprawdzi¢, czy tkanki i komorki sa
pobierane w odpowiednich pomieszczeniach przez przeszkolony personel oraz
czy wykorzystuje si¢ kwalifikowany sprzet i metody opisane szczegdtowo w
standardowych procedurach operacyjnych. W zaktadach powinno znajdowac si¢
specjalne miejsce przeznaczone dla dawcow zmarlych. Inspektorzy powinni
sprawdzi¢, czy przestrzega si¢ odpowiednich procedur i technik aseptycznych w
odniesieniu do odkazania i oczyszczania, tak aby unikna¢ zakazenia krzyzowego
lub zwigkszenia poziomu zanieczyszczen. W miar¢ mozliwosci nalezy zawsze
stosowac sterylne jednorazowe instrumenty. Nalezy wykorzystywaé odpowiedni
kwalifikowany sprzet 1 instrumenty, ktore powinny by¢ sterylizowane pomigdzy
kolejnymi pobraniami zgodnie z zatwierdzona metoda.
W przypadku dawcoéw zywych pobieranie nalezy przeprowadzi¢ w warunkach
zapewniajacych im ochrong zdrowia, bezpieczenstwo i prywatnosc¢.
Transport: inspektorzy powinni sprawdzi¢, czy tkanki lub komorki sa
przechowywane tymczasowo w odpowiednim miejscu przed wysytka i
transportem do banku tkanek (kontrola powinna dotyczy¢ rowniez temperatury).
Powinni zbada¢ kilka pojemnikéw z opakowaniami oraz ich oznaczenia i
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sprawdzi¢, czy sa odpowiednie. Konieczne jest réwniez sprawdzenie dowodow
sterylnosci pierwotnego opakowania w momencie wykorzystania oraz ustalenie,
czy spelnione sa niezbgdne warunki przechowywania lub transportu tkanek lub
komorek oraz czy tkanki i komorki sa w stanie nienaruszonym.

e Jesli inspekcje w banku tkanek, w ktorym tkanki lub komorki sa przetwarzane 1
dystrybuowane, przeprowadza si¢ przed inspekcja placéwki/organizacji
pobierajacej, inspektorzy moga dokona¢ wyrywkowej kontroli krzyzowej danych
klinicznych 1 biologicznych lub innych istotnych danych dotyczacych dawcow,
porownujac ja z dokumentacja dawcdéw w banku tkanek.

Dokumentacje dawcow
Dla kazdego dawcy nalezy sporzadzi¢ dokumentacje zawierajaca:

a) imig, nazwisko i dat¢ urodzenia dawcy; jezeli w oddaniu uczestnicza zardwno
matka, jak i dziecko (np. w przypadku krwi pegpowinowej lub tozyska),
dokumentacja musi zawiera¢ imi¢, nazwisko 1 dat¢ urodzenia matki oraz imi¢ i
nazwisko, jezeli sa znane, oraz dat¢ urodzenia dziecka;

b) wiek, pte¢, histori¢ choroby i wywiad srodowiskowy (zgromadzone informacje
musza w razie potrzeby wystarczy¢ do zastosowania kryteriow wykluczajacych);

¢) tam gdzie ma to zastosowanie — wynik badania ciata;
d) tam gdzie ma to zastosowanie — formul¢ hemodylucji;
e) tam gdzie ma to zastosowanie — formularz zgody/upowaznienia;

f) dane kliniczne i wyniki badan laboratoryjnych oraz innych przeprowadzonych
badan;

g) w przypadku przeprowadzenia badania po§miertnego w odniesieniu do dawcy
zmartego wyniki badania musza znalez¢ si¢ w dokumentacji (w przypadku tkanek
i komorek, ktére nie moga by¢ przechowywane przez dluzszy czas, w
dokumentacji musi by¢ zawarty wstepny raport z badania posmiertnego);

h) w przypadku dawcow komoérek krwiotworczych wymagana jest dokumentacja
przydatnosci dawcy w odniesieniu do wybranego biorcy. W przypadku
oddawania na rzecz dawcy niespokrewnionego, kiedy organizacja
odpowiedzialna za pobranie ma ograniczony dostep do danych biorcy, organizacji
przeprowadzajacej przeszczepianie przedstawia si¢ dane dawcy istotne dla
potwierdzenia przydatnosci;

i) w przypadku oddawania gamet innego niz partnerskie genetyczne badania
przesiewowe pod katem autosomalnych gendéw recesywnych, o ktérych wiadomo,
zgodnie z migdzynarodowymi dowodami naukowymi, ze wystepuja w grupie
etnicznej] dawcy. Konieczne jest rowniez przeprowadzenie oceny ryzyka
przeniesienia chorob dziedzicznych, o ktorych wiadomo, ze wystepuja w danej
rodzinie. Dawca musi wyrazi¢ zgod¢ na wszystkie powyzsze badania;

J) w przypadku dawcow zywych ocena wszelkich potencjalnych zagrozen dla ich

zdrowia (np. stwierdzenie, czy dawca szpiku kostnego moze zosta¢ poddany

znieczuleniu ogo6lnemu; zagrozenia zwiazane z superowulacja, zastosowaniem
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srodkoOw uspokajajacych lub zagrozenia zwiazane z procedura pobierania
komorek jajowych od dawcezyni komoérek jajowych).

Dokumentacja musi by¢ zgodna z prawodawstwem dotyczacym ochrony danych, a takze
czytelna 1 trwata. Nalezy zapewni¢ $rodki ochrony danych i poufnosci zgodnie z art. 14
dyrektywy 2004/23/WE.

Raport z pobrania

W przypadku kazdego pobrania tkanek lub komodrek nalezy przekaza¢ do banku tkanek
raport z pobrania. Raport musi zawiera¢ co najmniej nastgpujace informacije:

a) nazwg 1 adres banku tkanek, ktoéry ma odebra¢ komorki lub tkanki;

b) dane identyfikacyjne dawcy (w tym jak i kto go zidentyfikowal) zgodnie z
majacym zastosowanie prawodawstwem dotyczacym ochrony danych;

c) opis 1 identyfikacj¢ pobranych tkanek 1 komorek (w tym w stosownych
przypadkach probek do badan);

d) tozsamos$¢ osoby odpowiedzialnej za dane pobranie, w tym jej podpis;

e) date, godzing (w stosownych przypadkach, rozpoczecia i zakonczenia),
lokalizacje miejsca pobrania i1 zastosowane procedury (SOP) , w tym wszelkie
zdarzenia, jakie mialy miejsce; w stosownych przypadkach warunki
srodowiskowe obiektu, gdzie dokonano pobrania (opis miejsca, w ktorym
nastapito pobranie);

f) datg, godzing 1 tozsamos$¢ osoby, ktoéra pobierata probki do badan
biologicznych;

g) w przypadku dawcéw zmartych warunki przechowywania zwtok: czy zwloki
byly przechowywane w chiodni oraz godzing umieszczenia w chtodni i wyjgcia z
niej;

h) identyfikatory/numery partii zastosowanych odczynnikow i1 roztworéw (w
stosownych przypadkach);

1) w przypadku dawcoéw zmartych — raport musi podawac datg i godzing $mierci.

W przypadku pobrania nasienia w domu nalezy to zaznaczy¢ w raporcie z pobrania, a
sam raport musi zawiera¢ jedynie:

a) nazwe 1 adres banku tkanek, ktéry ma odebra¢ komorki lub tkanki;
b) dane identyfikacyjne dawcy (w stosownych przypadkach);

¢) podpis dawcy potwierdzajacy, ze nasienie pochodzi od niego.

Badanie dawcow
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Zgodnos¢ z wymogami dotyczacymi badania, przewidzianymi w dyrektywie
2006/17/WE, nalezy zweryfikowac:

e w drodze inspekcji w laboratoriach badania dawcow:

Jesli badanie przeprowadzane jest poza bankiem tkanek lub organizacja pobierajaca, za$
wlasciwy organ nie posiada kompetencji do dokonania inspekcji takiego laboratorium,
podczas ogoélnej inspekcji systemowej inspektorzy powinni zazada¢ przedstawienia
dowodow, ze zewngtrzne laboratorium zostato akredytowane, mianowane, autoryzowane
lub licencjonowane w odniesieniu do przeprowadzania tych badan przez odpowiedni WO
lub inne organy. Inspektorzy prowadzacy inspekcje banku tkanek powinni:

0 zazada¢ kopii certyfikatu autoryzacji lub sprawdzi¢ w innym WO, czy
dokonano odpowiedniej autoryzacji badan przesiewowych dawcow
tkanek 1 komorek;

0 zazada¢ od banku tkanek przedstawienia sposobu sprawdzania, czy
laboratoria badawcze spelniaja wymogi;

0 zazada¢ od banku tkanek przedstawienia sposobu sprawdzania stalej
zgodno$ci z wymogami. Sposoby takiego sprawdzania nalezy poddac
przegladowi podczas inspekcji banku tkanek;

e lub w ramach ogolnej inspekcji systemowej banku tkanek/organizacji pobierajace;j:

Jesli laboratorium jest czg$cia banku tkanek, inspektor powinien:

0 sprawdzi¢, czy badania opisane w procedurach spelniaja wymagania
zawarte w  przepisach  krajowych transponujacych  dyrektywe
2006/17/WE;

0 podda¢ analizie badania przeprowadzone w praktyce i dokona¢ przegladu
reprezentatywnej liczby dokumentow w celu sprawdzenia, czy spetnione
sa wymagania zawarte w przepisach krajowych transponujacych
dyrektywe 2006/17/WE;

0 dokona¢ przegladu standardowych procedur operacyjnych.
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Zalacznik 2: Odbior, przetwarzanie,

Odbior: weryfikacja kontroli odbieranych tkanek i komorek

Inspektorzy musza skontrolowaé, czy bank tkanek sprawdza zgodno$¢ odbieranych
tkanek 1 komoérek z wymaganiami przewidzianymi w dyrektywie 2006/17/WE oraz
srodkami wykonawczymi obowiazujacymi w danym panstwie cztonkowskim.

Nalezy dokona¢ przegladu calo$ci systemu, zwracajac szczegdlng uwage na wymienione
ponizej aspekty.

Do weryfikowania zgodno$ci z wymaganiami zaleca si¢ nastgpujace metody:
Przeglad dokumentacji

zgoda lub upowaznienie wyrazone przez dawce/rodzing;

dokumentacja historii choroby dawcy oraz wywiadu srodowiskowego;

badanie dawcow;

identyfikacja dawcy i badanie fizykalne;

przeglad historii dawcy i przyjecie/odrzucenie;

dokumentacja dotyczaca pobrania;

oznakowanie, opakowanie 1 transport pobranych tkanek lub komorek;

procedura pobierania tkanek i komorek;

proces skierowywania potencjalnych dawcow;

system zapewniajacy mozliwosc¢ sledzenia przy jednoczesnej ochronie poufnosci.

Wywiady z pracownikami

Nalezy przeprowadzi¢ wywiad z osoba odpowiedzialng za dobor dawcow. Jesli osoba ta
nie jest wyznaczonym lekarzem medycyny, w najlepszym scenariuszu nalezatoby
réwniez zapewni¢ obecno$¢ takiego wyznaczonego lekarza medycyny. Jesli znaczaca
rol¢ odgrywa oddzielna organizacja (np. biuro koordynacji przeszczepdw), nalezy ja
réwniez zaprosic.

Obserwacje i badania

W niektorych przypadkach inspektorzy moga dokona¢ kontroli krzyzowej informacji na
temat pobierania, zgromadzonych podczas inspekcji w banku tkanek; kontroli tej mozna
dokona¢ w ramach inspekcji na miejscu w placéwce pobierajacej.

Przetwarzanie
Inspektorzy musza sprawdzi¢, czy bank tkanek spetnia wymagania przewidziane w

zataczniku II do dyrektywy 2006/86/WE oraz $rodki wykonawcze obowiazujace w
danym panstwie cztonkowskim.
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Inspektorzy musza sprawdzi¢, czy informacje przedstawione w dokumentacji banku
tkanek 1 dokumentacji dotyczacej procesu przygotowywania sa prawdziwe oraz czy
zastosowane procedury sa odpowiednie dla sprzg¢tu i zakladéw wykorzystywanych przez
bank tkanek.

Do weryfikowania zgodno$ci z wymaganiami zaleca si¢ nastgpujace metody:
Przeglad dokumentacji

e standardowe procedury operacyjne;

e rejestry przetwarzania;

e wyniki  klasyfikowania obszarow  przetwarzania (w tym przeglad
udokumentowanych dowodow wspierajacych wskazang klasyfikacje);

e procedury i dane zapewniajace i wykazujace stata zgodno$¢ z klasyfikacja (w tym
liczenie czastek, pobieranie préobek drobnoustrojéw $rodowiskowych oraz
procedury wchodzenia na teren, w tym procedury dotyczace ubioru);

e procedury majace na celu uniknigcie zakazenia krzyzowego;

e procedury zapewniajace odpowiednie ograniczenie dost¢pu oraz ochrong¢ danych
poufnych;

e procedury informowania o ci¢zkich zdarzeniach 1 dziataniach niepozadanych.

Wywiady z pracownikami

Wywiady z wybranymi pracownikami w celu dokonania oceny ich wiedzy i zrozumienia
procedur.

Obserwacje i badania

e Inspekcja (kontrolowanego) obszaru przetwarzania. Nalezy zwrdci¢ szczegdlna
uwagg na:
0 przeptyw pracownikow, odbieranych tkanek i1 komorek, produktow
koncowych oraz odpadow przez dany obszar;
0 ustawienie, wielko$¢ i funkcjonowanie pomieszczen do przebierania sig
pomigdzy obszarami zastrzezonymi,
0 procedury dotyczace przebierania si¢, ubioru, mycia rak itp.;
0 odpowiednio$¢ powierzchni, sprzgtu itp.;
e w miar¢ mozliwos$ci obserwacja przetwarzania,
e przeglad wszelkich informacji na temat cigzkich zdarzen niepozadanych lub
cigzkich dziatan niepozadanych powiazanych z przetwarzaniem i podjgtych w
konsekwencji dziatan naprawczych.

Przechowywanie i dystrybucja

Inspektorzy musza sprawdzi¢, czy bank tkanek spelnia wymagania przewidziane w
zataczniku II do dyrektywy 2006/86/WE oraz $rodki wykonawcze obowiazujace w
danym panstwie cztonkowskim.

Inspektorzy powinni sprawdzi¢, czy informacje przedstawione w dokumentacji banku
tkanek sa prawdziwe.
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Do weryfikowania zgodno$ci z wymaganiami zaleca si¢ nastgpujace metody:
Przeglad dokumentacji

standardowe procedury operacyjne dotyczace przechowywania;

standardowe procedury operacyjne dotyczace dystrybucji;

standardowe procedury operacyjne dotyczace mozliwosci sledzenia;

standardowe procedury operacyjne dotyczace wycofania;

standardowe procedury operacyjne dotyczace oznakowania (opakowania
bezposredniego i pojemnika);

e umowy ze stronami trzecimi, ktére moga prowadzi¢ dystrybucj¢ tkanek lub
komoérek w imieniu banku tkanek.

Wywiady z pracownikami

Wywiady z wybranymi pracownikami odpowiedzialnymi za przechowywanie i
dystrybucje.

Obserwacje i badania

e inspekcja obszaru przechowywania. Nalezy zwroci¢ szczegdlna uwage na:

0 kontrolg istotnych warunkéw fizycznych (np. temperatury i wilgotnosci);

0 wyrazne oddzielenie tkanek i komoérek w trakcie kwarantanny oraz
»przeznaczonych do dystrybucji”;

0 system autoryzowania i wykonywania transferéw tkanek lub komoérek z
kwarantanny do zbioru ,,przeznaczonych do dystrybucji”;

0 system wykorzystywany do identyfikacji tkanek 1 komodrek oraz
mozliwo$¢ ich $ledzenia na kazdym etapie procesu (np. kodowanie,
znakowanie i system informatyczny);

0 odpady stanowiace zagrozenie Dbiologiczne (wydzielony obszar,
bezpieczenstwo, obchodzenie si¢ z materialami, pakowanie, znakowanie
itp.);

e badanie oznakowania, w tym oznakowania opakowania koncowego tkanek lub
komorek;

e badanie rejestréw temperatury przechowywania;

e badanie mozliwosci Sledzenia poprzez wybranie gotowych tkanek 1 komorek
oczekujacych na dystrybucje i zwrocenie si¢ o udzielenie informacji na temat:

0 historii dawcy;

0 daty i godziny ich przetwarzania;

0 tozsamosci osoby, ktora przeprowadzata przetwarzanie;

0 numeroéw partii/serii zastosowanych odczynnikoéw lub dodatkow, wraz z
datami waznoSci;

0 wykorzystanego sprzetu oraz w stosownych przypadkach jego
konserwacji i statusu kwalifikacji;
0 specyfikacji kazdego etapu procesow;

0 warunkéw Srodowiskowych, na jakie narazone byly tkanki lub komorki
(W tym miejsca przechowywania);

0 rodzaju przeprowadzonych badan mikrobiologicznych oraz wynikow (w
tym wynikéw kontroli mikrobiologicznej produktéw pochodzenia
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komorkowego zgodnie z Farmakopea Europejska lub innych kontroli
akceptowanych przez WO);
0 tozsamosci osoby, ktora dopuscita tkanki lub komoérki oraz podstawy

takiego dopuszczenia;
przeglad dokumentacji dotyczacej konkretnych zamowien na tkanki i komorki
oraz dystrybuowanych tkanek lub komorek;
zbadanie informacji na oznakowaniu opakowania, dotyczacych tkanek lub
komorek;
przeglad wszelkich informacji na temat cigzkich zdarzen niepozadanych lub
cigzkich dziatah niepozadanych 1 podjetych w konsekwencji dziatan
naprawczych.
przeglad co najmniej jednego rejestru konserwacji i kalibracji krytycznego
elementu sprzetu wykorzystywanego do przechowywania, wybranego przez
zespol prowadzacy inspekcje;
przeglad jednego przyktadu dokumentu potwierdzajacego autoryzacje transferu
tkanek lub komoérek z kwarantanny do dystrybuc;i.
inspektorzy powinni dokona¢ przegladu reprezentatywnych przykltadow
dokumentacji dawcow dotyczacej tkanek lub komoérek oczekujacych na
dystrybucje lub dystrybuowanych w ciagu ostatniego roku oraz dotyczacej tkanek
1 komorek w trakcie kwarantanny lub tez importowanych/eksportowanych. O ile
to mozliwe, dokumenty powinny zosta¢ wybrane przez zespdl prowadzacy
inspekcj¢ 1 powinny obejmowa¢ dokumenty dotyczace tkanek obserwowanych w
inwentarzu banku tkanek. Czasami konieczne moze by¢ zbadanie dokumentéw
dotyczacych tkanek lub komorek, ktérych termin waznosci minat.
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Zalacznik 3: Ocena procesow przygotowania

Inspektorzy musza sprawdzi¢, czy bank tkanek spelnia wymagania przewidziane w
zataczniku II do dyrektywy 2006/86/WE oraz $rodki wykonawcze obowiazujace w
danym panstwie cztonkowskim.

Proste, utrwalone oraz powszechnie stosowane procesy mozna odpowiednio ocenié
podczas ogolnej inspekcji systemowej (zob. zatacznik 2).

Zaleca sig, aby procesy przygotowywania byly oceniane oddzielnie podczas inspekcji
tematycznej procesu przygotowywania, jezeli sa zlozone, innowacyjne lub
niepowtarzalne dla okreslonego banku danych.

Przed inspekcjg

e bank danych powinien przedstawi¢ zmieniona dokumentacj¢ dotyczaca
procesu przygotowywania (zob. zalacznik 9) — (lub nowe uzupetnienie do
dokumentacji dotyczacej procesu przygotowywania) w celu autoryzowania
Nowego procesu;

e powyzsza dokumentacje nalezy oceni¢ na podstawie szczegdtowego
przegladu przed inspekcja lub po niej. Ustalenia z takich przegladow mozna
potwierdzi¢ podczas pdzniejszej inspekcji na miejscu.

Podczas inspekcji

Inspekcja powinna by¢ przeprowadzana przez co najmniej jedna osobg oceniajaca lub
inspektora oraz najlepiej przez co najmniej jednego eksperta w dziedzinie obejmujacej
kontrolowany proces, o ile osoba oceniajaca lub inspektor nie sa ekspertami
technicznymi w zakresie przedmiotowych etapow procesu. Jezeli jest to konieczne,
eksperci powinni skonsultowac si¢ z innymi specjalistami (zob. pkt 6.1).

W ramach inspekcji nalezy zweryfikowac nastgpujace elementy:
1. Ocena sprawozdan z walidacji

Banki tkanek maja obowiazek wykaza¢, ze krytyczne procedury przetwarzania tkanek i
komorek zostaty poddane walidacji oraz ze w wyniku ich stosowania tkanki lub komorki
nie staja si¢ klinicznie nieskuteczne lub szkodliwe dla biorcy/pacjenta. Nie istnieje
wymog dotyczacy scentralizowanego zatwierdzenia okre$lonej procedury przetwarzania
lub dotyczacy badan wykazujacych kliniczna skuteczno$é.

Zgodnie z dyrektywa 2006/86/WE podstawa badan walidacyjnych moze by¢ dowolny z
ponizszych elementow:

Badania przeprowadzone przez dany bank tkanek
Sprawozdania powinny obejmowac przynajmnie;j:

e plan walidacji okreslajacy krytyczne parametry, ktére maja zosta¢ poddane
ocenie, oraz dopuszczalne progi wynikéw dla tych parametrow;
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e udokumentowana metodyke;

e otrzymane wyniki, podane w przejrzysty sposéb i odpowiednio
zinterpretowane;

e podpisane o§wiadczenie o przyjeciu lub odrzuceniu walidacji wydane przez
kierownika ds. jakosci lub osobg odpowiedzialna.

Dane z opublikowanych badan

Publikacje nalezy udostgpni¢ do celow przegladu. W tym przypadku banki tkanek
powinny wykazaé, ze moga w skuteczny sposob odtworzy¢ proces okreslony w
publikacji, uzyskujac takie same wyniki we wlasnym zaktadzie (walidacja operacyjna).
Nalezy dostarczy¢ kopie odpowiednich standardowych procedur operacyjnych oraz
wyniki walidacji operacyjnej w celu wykazania, ze proces jest rOwnowazny z procesem
zastosowanym w opublikowanym badaniu. Jezeli okre§lone etapy zostaly zmienione lub
dostosowane, nalezy udowodni¢ w ramach oddzielnej walidacji, ze zmiany te nie
spowodowatly uniewaznienia metody. Nalezy zataczy¢ podpisane o$wiadczenie o
przyjeciu lub odrzuceniu walidacji wydane przez kierownika ds. jakosci lub osobg
odpowiedzialna.

W przypadku utrwalonych procedur przetwarzania mozna wykorzysta¢ oceng
retrospektywna wynikow klinicznych dotyczacych tkanek i komorek dostarczonych
przez bank.

Nalezy przedstawi¢ dowody dotyczace liczby dokonanych przeszczepow tkanek lub
komorek przetworzonych z zastosowaniem przedmiotowej metody, a takze okresu, w
ktorym przeprowadzono takie przeszczepy. Jezeli w przedmiotowym okresie system
nadzoru juz funkcjonowal, nalezy wykaza¢, ze wuzytkownicy kliniczni zostali
poinformowani o procedurze zglaszania dziatan niepozadanych. Nalezy zalaczy¢
podpisane o$wiadczenie o przyjeciu lub odrzuceniu walidacji wydane przez osobg
odpowiedzialna.

2. Ocena sprawozdan w sprawie oceny ryzyka

W przypadku wprowadzenia nowego procesu przygotowywania, oceny ryzyka
przeprowadza si¢ zasadniczo w ramach procesu przechodzenia z jednego procesu na
drugi. W celu zapoznania si¢ z wytycznymi dotyczacymi przegladu ocen ryzyka podczas
inspekcji lub podczas oceny procesOw przygotowywania zob. zalacznik 4.

Produkty lecznicze terapii zaawansowanej

Tkanki 1 komorki, ktore zostaly poddane znaczacym manipulacjom i nie sa przeznaczone
do pelnienia u biorcy tej samej funkcji lub tych samych funkcji, co u dawcy, sa
uznawane za ,,zmodyfikowane” 1 objete zakresem rozporzadzenia w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowane;°.

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r.
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE
oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 121).
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Procesy wilaczone do wykazu w zalaczniku I do rozporzadzenia w sprawie produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej nie sa uznawane za ,znaczace manipulacje” i
wchodza w zakres dyrektyw w sprawie tkanek i komorek, tj. cigcie, rozdrabnianie,
formowanie, wirowanie, namaczaniec w roztworach antybiotykowych lub
antybakteryjnych, sterylizacja, napromieniowanie, oddzielanie, koncentracja lub
oczyszczanie komorek, filtrowanie, liofilizacja, zamrazanie, kriokonserwacja oraz
witryfikacja.

Powyzszy wykaz nie jest wyczerpujacy; procesy stosowane w technikach rozrodu
wspomaganego rowniez nie sa uznawane za ,,znaczace manipulacje”.

W niektorych przypadkach granice migdzy produktami leczniczymi terapii
zaawansowanej a tkankami i komorkami moga by¢ plynne. W zwiazku z powyzszym w
art. 17 rozporzadzenia 1394/2007 umozliwiono osobom opracowujacym produkt na
bazie genow, komoérek lub tkanek zwrdcenie si¢ z wnioskiem o naukowa rekomendacje
agencji’ w celu okreslenia, czy wskazany produkt odpowiada, na gruncie naukowym,
definicji produktu leczniczego terapii zaawansowane;.

(W celu uzyskania dodatkowych informacji oraz wyjasnien dotyczacych oceny zob.:
AdvancedTherapies@ema.europa.eu).

Opinia wydana w tym zakresie przez Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (CAT) lub
wlasciwe organy w danym panstwie czionkowskim powinna by¢ zataczona do
dokumentacji banku tkanek lub dokumentacji dotyczacej procesu przygotowywania.

Europejska Agencja Lekow.

32


mailto:AdvancedTherapies@ema.europa.eu

Zalacznik 4: Ocena sprawozdan w sprawie oceny r

Dyrektywy 2004/23/WE, 2006/17/WE oraz 2006/86/WE okres$laja szereg wymogow
prawnych dotyczacych przeprowadzania oceny ryzyka w przypadku zarzadzania tkankami
lub komorkami stosowanymi u ludzi. Przeszczepienie wykonywane u ludzi pociaga za
soba ryzyko przekazania choréb, ktére mozna znacznie zmniejszy¢ przez przyjgcie
srodkow praktycznych i naukowych w bankach tkanek. Mozna to osiagna¢ poprzez
zastosowanie nowych technik lub zmienionych procedur, zaktualizowanych zgodnie z
najlepsza wiedza naukowa.

Programy inspekcji maja na celu zweryfikowanie, czy kazdy bank tkanek wywiazuje si¢ z
obowiazku przeprowadzenia ocen ryzyka, aby okresli¢ los przechowywanych tkanek i
komoérek, po wprowadzeniu kazdego nowego kryterium doboru dawcy lub kryterium
testowania badz kazdej znaczacej zmiany dotyczacej jakiegokolwiek etapu przetwarzania,
ktéra zwigksza bezpieczenstwo lub jako$¢ (zalacznik II, pkt C ppkt 5 dyrektywy
2006/86/WE). Znaczenie takiego podej$cia wzrasta, jezeli w procesie inspekcji okresla sig
wczesniej oddane, zbadane 1 przechowywane tkanki lub komorki, zgodnie z
obowiazujacymi uprzednio przepisami krajowymi lub praktykami zawodowymi, ktore
moga nie by¢ w pelni zgodnie z obecnymi uregulowaniami. Przyktadowo prawdopodobne
jest, ze obecnie wymogi dotyczace badan biologicznych, praktyki w zakresie
przeprowadzania badan przesiewowych dawcow lub systemy umozliwiajace $ledzenie sa
bardziej rygorystyczne niz w przesziosci. W przypadku ograniczonej dostepnosci i
prognozowanych korzys$ci klinicznych przechowywane tkanki i komoérki mozna w drodze
wyjatku dopusci¢ do uzytku, pod warunkiem ze zainteresowane strony zostana w peini
poinformowane o ich statusie i alternatywnych rozwiazaniach terapeutycznych.

Zalacznik 1 do dyrektywy Komisji 2006/17/WE zawiera wymodg, aby udokumentowana
ocena ryzyka zatwierdzona przez osobg odpowiedzialna, zgodnie z art. 17 dyrektywy
2004/23/WE, zawierala uzasadnienie przyjecia dawstwa, nawet gdy zastosowanie ma
ktérekolwiek z wymienionych kryteriow wylaczajacych. Zatacznik zawiera réwniez
wymog przeprowadzenia oceny ryzyka, jezeli odbywane przez dawce podroze i
mozliwos$ci jego narazenia oznaczaja ryzyko zakazen, pod katem ktoérych zasadniczo nie
przeprowadza si¢ badan.

W zataczniku II do przedmiotowej dyrektywy wymaga si¢ udokumentowanej oceny
ryzyka w celu uzasadnienia klinicznego wykorzystania tkanek lub komoérek od dawcow,
ktorzy albo uzyskali dodatni wynik w badaniu anty-HBc 1 ujemny wynik w badaniu
HBsAg, albo ktérych probka data wynik dodatni w badaniu swoistym na obecno$é
kretkow Treponema.

Inspektorzy powinni zweryfikowac, czy w danym banku tkanek zostata przeprowadzona
ocena ryzyka oparta na podejsciu metodycznym do oceny naukowej powigzanych
aspektow w celu podjecia wiasciwej decyzji. Wszystkie plany oceny ryzyka obejmuja
dokumentacj¢ dotyczaca:

e zakresu/okoliczno$ci przeprowadzanej oceny;
e 0s0b wyznaczonych do realizacji programu prac;
e okreslenia zagrozen powiazanych z zakresem/okoliczno$ciami;
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e oceny ich poziomu (wpltywu) oraz mozliwosci wystapienia
(prawdopodobienstwa);

e analizy ryzyka, oceny i Srodkow kontroli w odniesieniu do takich zagrozen;

o wzgledow naukowych uzasadniajacych przyjecie lub odrzucenie decyzji;

¢ uzasadnienia dopuszczalnosci ryzyka rezydualnego;

e o$wiadczenia o przyjgciu ryzyka rezydualnego wydanego przez osobg
odpowiedzialng lub strony.

Podobne podej$cie mozna zastosowa¢ réwniez do innych ocen ryzyka w celu oceny i
wsparcia dzialan w zakresie pobierania/dziatan stron trzecich oraz praktyk/systemow
przyjetych, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko zakazenia pacjentow. Moze to dotyczy¢
na przyktad:

e zarzadzania praktykami/protokotami dotyczacymi doboru dawcow;

e przyjmowania tkanek lub komoérek w bankach tkanek;

e przejsciowego przechowywania oddanego materiatu w oczekiwaniu na
wyniki badan biologicznych;

e strategii dotyczacej systemoéw przechowywania tkanek i komorek, w
przypadku ktérych istnieje podejrzenie lub pewnos$¢, ze wynik jest dodatni;

e formalnego dopuszczenia przetworzonych tkanek i komorek do
przechowywania lub dystrybucji;

e uzasadnienie mozliwosci stosowania przez pacjentow w wyjatkowych
przypadkach bezposredniej dystrybucji;

e wdrazania nowych lub znacznie zmienionych procesow.

W planach zarzadzania nalezy okresli¢ i opisa¢ najwazniejsze dziatania wykonywane w
banku tkanek (np. przy pomocy schematu) oraz okolicznosci, do ktéorych maja
zastosowanie rozne etapy planu. Wszystkie elementy procesu zarzadzania ryzykiem
powinny by¢ powiazane z autoryzowanymi/licencjonowanymi dziataniami banku tkanek.
Jego poziom szczegdtowosci powinien odpowiada¢ znanemu i postrzeganemu ryzyku
zwiazanemu z réznymi typami tkanek lub komoérek. Nalezy go wiaczy¢é do systemu
jakosci.

Wytyczne zawierajace informacje na temat stosowania oceny ryzyka i stuzacych do tego
narzedzi znajduja si¢ w migdzynarodowej normie ,,Zastosowanie zarzadzania ryzykiem
do wyrobow medycznych” (EN ISO 14971) oraz w zalaczniku 20 (Zarzadzanie ryzykiem
jakosci) wytycznych UE do Dobrej Praktyki Wytwarzania produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (GMP, zatacznik 20)°.

¥ http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/pdfs-en/2008_02 12 gmp annex20_en.pdf
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cznik 5: Przywo6z/wywoz — kontrola wymogow technicznych

Dodatkowe informacje sa zawarte w art. 9 dyrektywy 2004/23/WE.

1. Przywoz tkanek i komorek przez banki tkanek

Tylko banki tkanek posiadajace odpowiednia autoryzacje moga dokonywac przywozu z
panstw trzecich. Inspekcja takiej dziatalno$ci powinna obejmowac:

e powody dokonywania przywozu,
e charakter umowy ze strona wywozu, tj. czy dotyczy ona okresowych czy
jednorazowych dostaw

Przywo6z okresowy

Inspekcja powinna obejmowaé zbadanie dokumentacji dotyczacej przegladu
przeprowadzonego przez bank tkanek dokonujacy przywozu, dotyczacego
rownowaznosci systemoéw jakosci i1 bezpieczenstwa w banku tkanek dokonujacym
wywozu. Nalezy zbada¢:

e dokumentacj¢ przedstawiajaca ogdlny system jakosci i bezpieczenstwa w
banku tkanek dokonujacym wywozu: schemat organizacyjny, szkolenia
pracownikow, obiekty, metody przetwarzania, badania walidacyjne, system
umozliwiajacy $ledzenie, licencje 1 akredytacje itp.; oraz

e dokumentacj¢ dotyczaca przegladu bezpieczenstwa i jako$ci poszczegolnych
przesytek tkanek lub komorek: potwierdzenie typu przeprowadzonych badan i
wynikow, przydatnosci dawcy, opis tkanek lub komorek, ustalenia w zakresie
transportu itp.

Przywoz jednorazowy

W tym przypadku inspekcja powinna obejmowac zbadanie udokumentowanej oceny
bezpieczenstwa 1 jakosci przywozonych tkanek i komorek, przeprowadzonej przez bank
tkanek dokonujacy przywozu.

Inspekcje przeprowadzane przez wlasciwe organy UE w panstwach trzecich

Dyrektywy UE nakladaja na banki tkanek obowiazek sprawdzenia, czy organizacje, z
ktorych pochodza przywozone tkanki lub komorki, dziataja zgodnie z normami jakos$ci 1
bezpieczenstwa odpowiadajacymi tym okreslonym w dyrektywach. W niektorych
przypadkach WO moga jednak uznaé za konieczne udanie si¢ do dostawcy tkanek lub
komoérek w panstwie trzecim 1 przeprowadzenie u niego inspekcji. Powody
przeprowadzania takich inspekcji moga by¢ nastepujace:

e rozne banki tkanek dokonuja przywozu od jednego banku w panstwie
trzecim;
e duze ilosci tkanek lub komorek sa przywozone od jednego banku w panstwie

trzecim;
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e istnieja dowody, ze bank z panstwa trzeciego, dokonujacy wywozu do banku
tkanek w UE, prowadzi dziatalno$¢ niespetniajaca odpowiednich norm;

e cigzkie dzialanie niepozadane/cigzkie zdarzenie niepowiazane zostato
powiazane z danymi tkankami lub komorkami;

e tkanki lub komorki sa stosowane jako material wyjsciowy do produkcji
produktu leczniczego terapii zaawansowanej, a ponadto Europejska Agencja
Lekow wymaga inspekcji lub wizyty na miejscu u wiasciwych organow ds.
tkanek 1 komorek w zwiazku z wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu lub poswiadczeniem danych przedklinicznych lub jakosciowych.

Procedury inspekcji

Inspekcje w panstwach trzecich nalezy przeprowadza¢ zgodnie z wytycznymi
przedstawionymi w ogdlnej sekcji niniejszego dokumentu.

Inspektorat danego kraju nalezy powiadomi¢ o inspekcji, zaprosi¢ do towarzyszenia
inspektorowi, a takze dostarczy¢ mu kopig sprawozdania.

Jezeli panstwo cztonkowskie nie ma mozliwosci zgromadzenia wystarczajacej wiedzy
specjalistycznej w celu przeprowadzenia inspekcji w panstwach trzecich lub jezeli bank
tkanek w panstwie trzecim, w ktérym ma zosta¢ przeprowadzona inspekcja, prowadzi
dystrybucje tkanek i komoérek do kilku panstw cztonkowskich, panstwa cztonkowskie
moga organizowaé wspolne inspekcje.

Udostepnianie informacji

Jezeli WO z jednego panstwa czlonkowskiego zatwierdza przywoz z okreslonej
placowki w panstwie trzecim, zaleca si¢, aby informacje na temat procedury, na
podstawie ktorej wydano zatwierdzenie, oraz sprawozdanie zostaly udostgpnione
wlasciwym organom z pozostatych panstw cztonkowskich (w szczego6lnosci jezeli
ktérykolwiek bank tkanek w pozostatych panstwach cztonkowskich dokonuje przywozu
tkanek i komorek z placowki w przedmiotowym panstwie trzecim).

W przypadku inspekcji lub wizyt na miejscu przeprowadzanych na polecenie
Europejskiej Agencji Lekéw sprawozdanie nalezy dostarczy¢ Agencji, ktéra udostepni je
WO z pozostatych panstw cztonkowskich na ich wniosek.

2. Wywoz tkanek i komorek przez banki tkanek

Wywozu do panstw trzecich moga dokonywa¢ tylko banki tkanek posiadajace
autoryzacj¢ w tym =zakresie. Inspekcje takiej dziatalno$ci powinny obejmowac
nastgpujace aspekty:

e gsprawdzenie, czy tylko tkanki lub komorki speiniajace wymogi dotyczace
zastosowania u ludzi w UE sa wywozone poza terytorium UE w celu
zastosowania u ludzi, o ile nie wystgpuja wyjatkowe okolicznos$ci, takie jak
wywoz w celu wykorzystania w zatwierdzonym badaniu klinicznym, w
przypadku ktorego obowiazuja okreslone wymogi bezpieczenstwa i jakosci
rozniace si¢ od tych okreslonych w dyrektywach w sprawie tkanek 1 komorek;
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nalezy dokona¢ przegladu reprezentatywnej liczby dokumentacji dawcow i
pobierania, aby zapewnic¢, ze do przedmiotowych tkanek lub komorek stosowane
sa rOwnowazne normy bezpieczenstwa i jakosci;

jezeli tkanki lub komorki niespetniajace standardowych wymogow sa wywozone
na podstawie oceny ryzyka, nalezy dokonaé jej przegladu, aby zapewnié, ze
zostata przeprowadzona we wlasciwy sposob oraz ze wszystkie odpowiednie
zaangazowane strony zostaty poinformowane o wszelkich niedociagnigciach oraz
zgodzity si¢ na analiz¢ ryzyka i1 korzy$ci. W celu uzyskania dodatkowych
informacji na temat zarzadzania ocena ryzyka zob. zalacznik 4.
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3. Autoryzacja przywozu/wywozu obejmujacego bezposrednia
dystrybucje

Dyrektywa 2004/23/WE przewiduje dystrybucj¢ tkanek lub komoérek w naglych
przypadkach bezposrednio z punktu pobrania do placowki medycznej. Poniewaz w
przypadku bezposredniej dystrybucji z panstwa trzeciego zasadniczo nie jest
zaangazowany zaden bank tkanek, WO odpowiada za autoryzowanie przywozu lub
wywozu 1 moze zastosowaé bardziej rygorystyczne kryteria niz te okre§lone w
dyrektywach.

Bezposrednia dystrybucja ma zastosowanie przede wszystkim do komorek
macierzystych krwi, a w niektorych przypadkach do tkanek 1 komorek
wykorzystywanych przy wspomaganym zaptodnieniu.

Zasadniczo nalezy zezwoli¢ na przywoz/wywoz i dostawe do placowki medycznej w
trakcie kwarantanny oraz wyda¢ autoryzacj¢ w szybkim terminie, biorac pod uwage
krotki okres zycia 1 szczegdlne wilasciwosci tkanek Iub komorek, a takze stan
oczekujacego na nie biorcy. Nie powinno to przeszkodzi¢ wilasciwym organom w
przyjeciu odpowiednich $rodkow w celu zagwarantowania, ze bezposredni przywoéz i
wywoz tkanek 1 komoérek spelnia normy jakosci 1 bezpieczenstwa odpowiadajace tym
okreslonym w dyrektywach.

Whniosek o autoryzacj¢ sklada placowka medyczna, ktéra zastosuje material, oraz w
niektorych przypadkach krajowe lub regionalne rejestry przeszczepdéw. Inspektorzy
musza sprawdzi¢, czy przeglad przeprowadzony przez lekarza badz krajowy lub
regionalny rejestr przeszczepow obejmuje:

® przyczyny przywozu/wywozu,

e otrzymana od rejestru lub placowki medycznej dokumentacj¢ na temat
rownowaznosci bezpieczenstwa 1 jakosci (w tym wydane za$wiadczenia i
autoryzacje).

Jezeli informacje sa niewystarczajace lub nie mozna wykaza¢ pelnej zgodnosci z
dyrektywami UE, ale placowka medyczna chce kontynuowa¢ procedurg, nalezy dokonac
przegladu udokumentowanej oceny ryzyka przeprowadzonej przez tg¢ placowke (lub
rejestr).

Commission européenne, B-1049 Bruxelles / Europese Commissie, B-1049 Brussel - Belgia. Tel.: (32-2) 299 11 11.



Zalacznik 6: Proponowany wspolny format dokumentacji banku tkanek

Dokumentacja banku tkanek

(TED)

Jezeli bank tkanek posiada wigcej niz jedna placowke, nalezy wypelnié
dokumentacje¢ oddzielnie dla kazdej z tych placowek.

Sekcja A — Informacje ogolne

Pelna nazwa TE:

Imi¢ i nazwisko osoby
odpowiedzialnej
okreslonej w
dyrektywie
2004/23/WE:

(nalezy zalgczyé
zyciorys)

Imie¢ i nazwisko
dyrektora ds. systemu
jako$ci (w stosownych
przypadkach):

(nalezy zalgczyé
zyciorys)

Adres
korespondencyjny
TE:

Numer telefonu: Numer faksu:




Adres e-mail:

Zwiezly opis dzialan




KODY PRZEPISOWYCH DZIALAN

Oddawanie: PA1 Pobieranie: PA2

Przechowywanie: PAS Dystrybucja: PA6

Badanie: PA3

Przywéz: PA7

Przetwarzanie: PA4

Wywoéz: PA8

KODY PROCESOW PRZYGOTOWYWANIA

Cigcie/rozdrabnianie/formowanie PP1 Demineralizacja PP13

Wirowanie PP2 Przechowywanie na pozywce do hodowli | PP14
narzadowej

Namaczanie w roztworach antybiotykowych lub | PP3 Przechowywanie w temperaturze 4°C PP15

antybakteryjnych

Sterylizacja (inna niz przez napromieniowanie) PP4 Glicerolizacja (wysokie stgzenie) PP16

Sterylizacja przez napromieniowanie PP5 Rozmrazanie PP17

Oddz’1e1an1e, koncentracja i  oczyszczanie | PP6 Zaplodnienic in vitro (IVF) PP18

komorek

Filtrowanie PP7 Docytoplazmatyczne wstrzyknigcie plemnika PPI19
acsn

Liofilizacja (suszenie sublimacyjne) PP8 PP20

Przygotowywanie spermy
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Zamrazanie PP9 . . PP21
Wspomaganie wylegania

Kriokonserwacja PPI10 Hodowla do stadium blastocysty PP22

Witryfikacja PPI1 Dojrzewanie komorek jajowych w warunkach PP23
in vitro (IVM)

Suszenic PPI12 Biopsja embrionow/ciatek kierunkowych PP24

Numer referencyjny/kod wlasciwego organu rozpatrujacego
whioski o autoryzacje (jezeli jest dostepny):

Sekcja B — Dzialanie — szczegolowe informacje

Nalezy zalaczy¢ schemat pokazujacy wszystkie dzialania wykonywane przez bank
tkanek.

Czy TE przeprowadza
pobieranie?

Czy TE uzyskuje tkanki i
komérki od zewnetrznych
organizacji pobierajacych?

Czy TE przeprowadza
badania dawcéw?




Rodzaje
tkanek/komérek/substancji
pochodzenia ludzkiego
uzyskiwanych przez TE (w
drodze pobierania
przeprowadzanego przez TE lub
przez innych):

Liczba  dawcow, od  ktorych  pobrano
tkanki’komorki w TE w poprzednim roku
(powinna by¢ rowna licznie podanej w
sprawozdaniu rocznym):

Rodzaje tkanek/komérek
przetwarzanych przez TE:




W jaki sposéb dokonuje si¢
walidacji metod
przetwarzania? (aby
wykazaé, ze w wyniku ich
stosowania tkanki/komorki
nie staja si¢ klinicznie
nieskuteczne lub szkodliwe
dla biorcy)

(wypehnienie tej czgSci nie
jest konieczne, jezeli korzysta
si¢ z dokumentacji dotyczacej

procesu przygotowywania):

Metody badan
kontrolnych  procesu i
jakoSci koncowej

stosowane do tkanek lub
komorek:

Rodzaje gotowych
tkanek/komorek/substancj
i pochodzenia ludzkiego
dystrybuowanych  przez
TE:

Czy TE otrzymuje gotowe
tkanki/komorki od innych
TE w tym samym panstwie
czlonkowskim UE do celow




dystrybucji?

Czy TE otrzymuje gotowe
tkanki’komorki od innych
TE w innym panstwie
czlonkowskim UE do celow
dystrybucji?

Czy TE dokonuje
przywozu tkanek/komérek
spoza UE do celéw
dystrybucji?

Liczba jednostek tkanki lub komorki (oddzielnych opakowan,
torebek, stomek, fiolek) rozdystrybuowanych przez TE do
stosowania u ludzi w poprzednim roku (powinna by¢ réwna
liczbie podanej w sprawozdaniu rocznym):

Sekcja C — Pracownic
Imie i nazwisko kierownika TE

(nalezy podac, jezeli jest to osoba inna niz osoba
odpowiedzialna)

(nalezy zalaczy¢ zwiezly Zyciorys):

Imig i nazwisko kierownika ds. medycznych:
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(nalezy poda¢, jezeli nie jest to kierownik TE)

(nalezy zalaczy¢ zwiezly zyciorys):

Imi¢ i nazwisko kierownika ds. przetwarzania
(w stosownych przypadkach)

(nalezy zalaczy¢ zwiezly Zyciorys):

Ogolna liczba pracownikow:

Nalezy przedstawi¢ schemat organizacyjny pokazujacy funkcje i hierarchig
(wstawi¢ w pole ponizej lub zalaczyé oddzielnie)

Na schemacie organizacyjnym nalezy wskaza¢, ile 0sob zajmuje si¢ doborem dawcow, pobieraniem,
przetwarzaniem, kontrola jakosci, zapewnieniem jako$ci, administracjg, przechowywaniem i transportem.
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Sekcja D — Zaklad

Nalezy opisa¢ zaklady przetwarzania i przechowywania. Nalezy podaé liczbe pomieszczen, ich
wymiary oraz w stosownych przypadkach klasyfikacje Srodowiskowa.

(Nalezy zalaczy¢ plan obiektu z zaznaczonymi pomieszczeniami (ponumerowanymi), podajac
informacje na temat ich przeznaczenia i pracujacych w nich oséb, a takze na temat tkanek lub
komérek, pracownikow, materialow oraz przeplywu odpadow.)

Sekcja E — Sprzet

Nalezy przedstawi¢ wykaz krytycznego sprzetu stosowanego do przetwarzania i badan.



Nalezy opisa¢ system

stosowany do
wspierania mozliwosci
Sledzenia (w
stosownym
przypadku).

Sekcja F — Umowy/porozumienia z innymi organizacjami

Czy ktorekolwiek z
przepisowych dzialan sa
wykonywane przez




stron¢  trzecia  (od
pobierania do
dystrybucji)?

Sekcja G — Transport i dystrybucja

Nalezy opisa¢ dostepne
procedury dotyczace
transportu kazdego
rodzaju tkanek lub
komorek, od pobrania
do TE.

Nalezy opisa¢ dostepne
procedury dotyczace
transportu kazdego
rodzaju tkanek lub
komorek, od TE do
organizacji
odpowiedzialnej za
zastosowanie u ludzi.
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Sekcja H — Zglaszanie zdarzen i dzialan niepozadanych

Nalezy opisa¢ dostepne
procedury dotyczace
zglaszania i zarzadzania
SAE i SAR.

Sekcja I — System zarzadzania jakoscia

Nalezy opisa¢ zwiezle system jakoS$ci stosowany w TE.

Nalezy zalaczy¢ wykaz dostepnych standardowych procedur operacyjnych.
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Czy TE zostal  TAK/NIE

certyfikowany przez organ

zewnetrzny lub samorzad = Jezeli tak, nalezy podac kiedy i kto dokonat certyfikacji oraz numer certyfikacji.
zawodowy?

Sekcja J — Podpis i data

Podpis osoby
odpowiedzialnej:

Data:

Sekcja K — Instrukcje dotyczgce skladania niniejszego

formularza

Niniejszy formularz nalezy zlozy¢ jako wstepny wniosek o akredytacje, mianowanie, autoryzacje lub
licencjonowanie przez wlasciwy organ w odniesieniu do tkanek i komorek. Nalezy go zlozy¢
ponownie przed inspekcja na zadanie inspektoratu oraz za kazdym razem, gdy wprowadzane sa
znaczace zmiany w odniesieniu do dzialan, pracownikéw lub stosowanych proceséw lub do
ktéregokolwiek z zalgczonych dokumentow.

Zmiany uznawane za znaczace obejmuja:

- zmiane¢ osoby odpowiedzialnej;

- zmiane w zaKkresie dzialan;

- zastosowanie nowego sprzetu do realizacji autoryzowanego procesu;

- podpisanie nowej umowy z nowymi podwykonawcami lub nowego porozumienia z
osrodkiem gromadzacym;

- przeniesienie co najmniej jednego z dzialan do nowego pomieszczenia;

- zaprzestanie wykonywania dzialan lub zamknigcie placéwki;

- wprowadzenie nowego systemu informatycznego.

Kazdy WO powinien podaé¢ odpowiednie instrukcje dotyczace skladania
formularza.
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Zalacznik 7:
inspekcji

Proponowany format formularza dotyczacego ustalen z

FORMULARZ DOTYCZACY USTALEN Z INSPEKCJI

WLASCIWY ORGAN:

«Nazwa wlasciwego organu»

Imieg i nazwisko gléwnego inspektora

Reprezentowana jednostka lub dziak:

«Imig i nazwisko»

«Reprezentowana jednostka lub dziab»

Imiona i nazwiska inspektoréw:

Reprezentowana jednostka lub dziat:

«Imiona i nazwiska»

«Reprezentowana jednostka lub dziab»

Imi¢ i nazwisko eksperta ds. technicznych (w stosownym
przypadku):

Reprezentowana jednostka lub dziat:

«Imig 1 nazwisko»

«Reprezentowana jednostka lub dziab»

BANK TKANEK, W KTORYM PRZEPROWADZONO
INSPEKCJE:

«Adresl»

«Adres2y»

«Numer telefonu»

«Numer faksu»

Imig i nazwisko oraz adres osoby odpowiedzialnej:

«Imig i nazwisko»
«Numer telefonu»

«Numer faksu»

Data inspekcji:

Pracownicy

Poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekcji [

Nie poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekeji [
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Poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekcji [_] | Nie poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekeji [
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Poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekeji []

Nie poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekeji [_]

Nr

Ustalenie

Uwagi

System zarzadzania jakoscia

Poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekeji [

Nie poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekeji [

Ustalenie

Uwagi
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Dobor dawcow, badanie dawcéw, pobieranie

Poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekeji []

Nie poddano ocenie podczas przedmiotowe;j inspekeji [_]

Nr Ustalenie

Uwagi

Przetwarzanie, przechowywanie i dystrybucja

Poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekeji [

Nie poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekeji []

Nr Ustalenie

Uwagi
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Kontrola jakoSci

Poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekeji []

Nie poddano ocenie podczas przedmiotowe;j inspekeji []

Nr Ustalenie

Uwagi

Dystrybucja poza panstwo czlonkowskie, przywoz i wywoz

Poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekeji [

Nie poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekeji [

Nr Ustalenie

Uwagi

57




Mozliwos¢ sledzenia

s

Poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekeji []

Nie poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekeji []

Nr

Ustalenie

Uwagi

Porozumienia ze stronami trzecimi

Poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekeji []

Nie poddano ocenie podczas przedmiotowej inspekeji []

Ustalenie

Uwagi
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Zalacznik 8: Proponowany wspolny format sprawozdania z inspekcji

banku tkanek
SPRAWOZDANIE Z INSPEKCJI BANKU TKANEK

Nalezy uzupehi¢ ponizszy formularz zastepujac tekst pisany kursywa

Informacje ogolne

Nr referencyjny sprawozdania

Placowka lub placowki, w ktorych|Nazwa oraz pelny adres placowki, w ktorej przeprowadzono
przeprowadzono inspekcje: inspekcje

Zwiezly opis dzialan:

Rodzaj tkanek lub | Przepisowe Stosowane procesy przygotowywania
komérek dzialanie
(nalezy poda¢ kody proceséOw przygotowywania z
(nalezy podaé klucza ponizej)

kody
przepisowych
dziatan z klucza
ponizej)

Szkieletowe 0
Skory 0
Naczyniowe O
Oka 0
Btony owodniowe;j 0

Jajnikowe O
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KODY PRZEPISOWYCH DZIALAN

Oddawanie: PA1 Pobieranie: PA2 Badanie: PA3 Przetwarzanie: PA4

Przechowywanie: PAS Dystrybucja: PA6 Przywéz: PA7 Wywoéz: PAS




KODY PROCESOW PRZYGOTOWYWANIA

Cigcie/rozdrabnianie/formowanie PP1 | Demineralizacja PP13
Wirowanie PP2 | Przechowywanie na pozywce do hodowli | PP14
narzadowe;j

Namaczanie w roztworach antybiotykowych | PP3 | Przechowywanie w temperaturze 4°C PP15
lub antybakteryjnych

Sterylizacja (inna niz przez | PP4 | Glicerolizacja (wysokie stgzenie) PP16
napromieniowanie)

Sterylizacja przez napromieniowanie PP5 | Rozmrazanie PP17

Oddzrlelame, koncentracja i oczyszczanic | PP6 Zaplodnienie in vitro (IVF) PP18
komorek
Filtrowanie PE7 Docytoplazmatyczne wstrzyknigcie PPI19
plemnika (ICSI)
Liofilizacja (suszenie sublimacyjne) | PP8 Przygotowywanie spermy PP20
Zamrazanie PP9 Wspomaganie wylegania PP21
Kriokonserwacja PP10 Hodowla do stadium blastocysty PP22
Witryfikacja PPl Dojrzewanie  komoérek jajowych w PP23
warunkach in vitro (IVM)
Suszenie PP12 Biopsja embrionow/ciatek kierunkowych PP24
Data inspekcji: Dzien lub dni, miesiqc, rok
Inspektor lub inspektorzy: Imie i nazwisko inspektora lub inspektorow:

Imie i nazwisko eksperta(-ow)/osoby(-ob) oceniajqcej(-ych,) w

stosownych przypadkach)

Nazwa wiasciwego organu lub organow

Adres e-mail:

Przepisy, na  podstawie ktorych
przeprowadzono inspekcje:

Zwiezle sprawozdanie z dzialan podjetych w ramach inspekcji
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Wprowadzenie: Krotki opis miejsca pobierania lub TE, oraz czynnoSci wykonywanych w danej
iplacowce (lub odniesienie do zalqczonej dokumentacji banku tkanek).

W przypadku inspekcji w krajach spoza EOG nalezy okresli¢, czy wiasciwy organ w
kraju, w ktorym przeprowadzono inspekcje, zostal poinformowany o inspekcji i
uczestniczyt w niej.

Data poprzedniej inspekcji.
Imie i nazwisko inspektora lub inspektorow przeprowadzajqcych poprzedniq inspekcje.

Najwazniejsze zmiany wprowadzone od czasu poprzedniej inspekcji.

Zakres inspekcji: Krotki opis inspekcji (inspekcji procesu lub ogdlnego systemu jakosci, w
stosownych przypadkach z odniesieniem do okreslonych tkanek i komorek).

Nalezy okreslic przyczyne przeprowadzenia inspekcji (np. wniosek o nowy
proces, inspekcja okresowa, badanie wadliwych produktow itp.)

Obszary/dzialania objete inspekcja:  |Zwiezly opis obszarow/dziatan. Nalezy okresli¢ kazdy z obszarow i
dziatan objetych inspekcjq.

Obszary/dzialania nieobjete inspekcja:|W stosownych przypadkach nalezy zwroci¢ uwage na obszary lub
dzialania nieobjete przedmiotowq inspekcja.

Pracownicy, zZ ktérymi|Nalezy podaé imiona i nazwiska oraz stanowiska kluczowych o0sob,
przeprowadzono rozmowy podczas|z ktorymi si¢ spotkano podczas inspekcji, lub zatqczy¢ wykaz.
inspekcji:

Przeglad ustalen z ostatniej inspekcji|Nalezy zwieZle przedstawi¢ ustalenia i podjete dzialania
oraz podjetych dzialan naprawczych: (naprawcze.
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Istotne ustalenia inspektora, w tym dotyczace niedociagnigé

Niniejsza sekcja umozliwia powiazanie ustalen z niedociagnigciami oraz moze by¢ wykorzystana w
celu uzasadnienia klasyfikacji

Wymogi dotyczace pobierania oraz badania dawcow zgodnie z dyrektywg 2006/17/WE

Dobor kryteriow odnosnie do dawcow|Nalezy opisac ustalenia dla kazdego rodzaju dawcy (zmarty, Zywy,
tkanek lub komorek bedqcy partnerem — bezposrednie uzycie lub posrednie uzycie — lub
niebedqcy partnerem).

Badania laboratoryjne wymagane w
odniesieniu do dawcow:

Procedury dawstwa tkanek lub
komorek oraz pobierania

Dokumentacje dawcow:

Raport z pobrania:

Odbioér w TE:

Wymagania dotyczace akredytowania, mianowania, autoryzowania lub licencjonowania
bankow tkanek zgodnie z dyrektywa 2006/86/WE

Organizacja i zarzadzanie

Pracownicy:

Sprzet i materialy:

Zaklady/pomieszczenia:

Dokumentacja i rejestry

Umowy zawarte ze stronami trzecimi:

Przeglad jakoSci:

Przetwarzanie:
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Przechowywanie i dopuszczanie
tkanek lub komérek

Oznakowanie koncowe do dystrybucji
oraz oznakowanie zewnetrzne
pojemnika transportowego:

Transport:

Dystrybucja i wycofanie:

Zarzadzanie SAR/SAE:

Informacje na temat minimalnego
zbioru danych dotyczacych
dawcy/biorcy, jakim powinny
dysponowa¢ TE oraz organizacje
odpowiedzialne za stosowanie u ludzi:

System kodowania:

Przywo6z/wywoz:

Inne okreslone kwestie szczegélowe:

Np. istotne przyszle zmiany zapowiedziane przez TE.

Whioski

Dokumentacja banku tkanek:

Ocena i data dokumentacji banku tkanek.

Zalaczniki:

Nalezy wymienic¢ wszystkie zalqczniki.
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Wykaz niedociggnigd
zaklasyfikowanych jako krytyczne,
istotne i inne (zob. definicje
znajdujace si¢ na koncu niniejszego
formularza)

Nalezy wymieni¢  wszystkie niedociqgniecia, podajqc
odniesienia do odpowiednich przepisow prawa krajowego
transponujqcych dyrektywy UE.

Nalezy wymieni¢ wszystkie okreslone niedociqgniecia, nawet

jezeli bezzwlocznie podjeto dziatanie naprawcze).

Nalezy zwrocié¢ sie do TE o poinformowanie inspektoratu o
proponowanym harmonogramie dziatan naprawczych oraz
ich realizacji.

Niedociqgniecia nalezy sklasyfikowacé na podstawie definicji
zamieszczonych na koncu niniejszego dokumentu.

Zalecenia dla wlasciwego
organu/organu egzekucyjnego w
odniesieniu do placowki objetej
inspekcja:

Podsumowanie i wnioski:

Inspektor lub inspektorzy powinni okreslic, czy w trakcie
przeprowadzania inspekcji TE dziatal zgodnie z przepisami
prawa krajowego transponujqcymi dyrektywy 2004/23/WE,
2006/17/WE i 2006/86/WE i podjat w stosownych
przypadkach odpowiednie dziatanie naprawcze, a takze
powinni wymienic¢ wszelkie inne kwestie, na ktore ma zwrocic
uwage organ wnioskujqcy. Nalezy zwroci¢ uwage na sposob
sformutowania wnioskow. Jezeli TE musi spetni¢ krytyczne
wymogi przed otrzymaniem ostatecznego zatwierdzenia od|
inspektoratu, lepiej uzywaé trybu warunkowego. Mozna
nawiqza¢ do  wnioskow  sformutowanych w  innych
dokumentach, takich jak pismo zamykajqce, w zaleznosci od
procedur krajowych.

Imig¢ i nazwisko:

Podpis(-y):

Organizacja(-e):

Data:

Dystrybucja sprawozdania:

Inspektor/inspektorzy  lub  osoby  oceniajqce,  ktorzy
uczestniczyli w inspekcji, powinni podpisac¢ sprawozdanie z
inspekcji i umiesci¢ na nim odpowiedniq date.
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Ponizsza cz¢S¢ moze wymaga¢ wprowadzenia pewnych zmian do lokalnego
zastosowania w niektorych panstwach czlonkowskich, w ktéorych oceng
niedociagnig¢ przeprowadza si¢ niezaleznie od sprawozdania z inspekcji.

Definicja niedociqgniec
1. NIEDOCIAGNIECIE KRYTYCZNE:
Niedociagnigcie, ktore powoduje znaczne bezposrednie ryzyko niekorzystnego

wptywu na pacjenta bgdacego biorca lub na zywego dawcg.
2. NIEDOCIAGNIECIE ISTOTNE:

Niedociagnigcie inne niz krytyczne:

niedociagnigcie, ktore powoduje posrednie ryzyko dla bezpieczenstwa dawcy lub
biorcy w zwiazku z pobieraniem lub dystrybucja tkanek lub komorek, ktore sa
niezgodne z autoryzacja TE, autoryzacja procesu lub wewngtrznymi procedurami
TE dotyczacymi bezpieczenstwa i jakosci;

albo

ktére stanowi istotne niedociagni¢cie na podstawie dyrektyw 2004/23/WE,
2006/17/WE 1 2006/86/WE lub odpowiednich przepiséw krajowych;

albo

ktore polega na nieprzeprowadzeniu w satysfakcjonujacy sposob procedur
dopuszczenia tkanek lub komorek badz niewypetlnieniu przez osobg
odpowiedzialng jej obowiazkow prawnych;

albo

ktore stanowi potaczenie szeregu ,,innych” niedociagnig¢, z ktérych kazde osobno
nie jest istotnym niedociagnigciem, ale moze si¢ nim sta¢ w potaczeniu z
pozostatymi niedociagnig¢ciami, i1 ktore nalezy wyjasniac i zgtasza¢ jako takie.

3. INNE NIEDOCIAGNIECIE:

Niedociagnigcie, ktérego nie mozna zaklasyfikowac ani jako krytyczne, ani istotne,
ale ktore polega na odstgpstwie od dobrej praktyki.
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Zalacznik 9: Proponowany wspolny format dokumentacji dotyczacej

gotowywania

Dokumentacja dotyczaca procesu
przygotowywania

Sekcja A — Informacje na temat banku danych

Pelna nazwa TE:

Imi¢ i nazwisko  osoby
odpowiedzialnej:

Adres
korespondencyjny
TE:

Numer telefonu: Numer faksu:

Adres e-mail:

Sekcja A — Proces przygotowywania — Informacje ogolne

Nazwa procesu
przygotowania:
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Opis tkanek lub komérek objetych
procesem przygotowywania:

Nalezy poda¢ informacje na temat
wszelkich szczegolowych
dodatkowych wymogow w zakresie
doboru lub badania dawcéw, ktore
musza by¢ stosowane w odniesieniu
do dawcow tkanek lub komorek
przetwarzanych w okreslony
sposéb.

Nalezy poda¢ informacje na temat
wszelkich szczegoélowych wymogoéw,
ktére musza byé stosowane przy
pobieraniu tkanek lub komorek
przetwarzanych w okreslony
sposob.

Nalezy podaé krotki opis
przedmiotowego procesu
przygotowywania.

(Nalezy zalaczy¢ schemat
ilustrujacy proces.)

Sekcja C —Materialy i sprzet

Nalezy przedstawi¢ wykaz obejmujacy wszystkie materialy i caly sprzet
wykorzystywane w przedmiotowym procesie, podajac za kazdym razem dane na
temat dostawcy.

Odczynniki lub Specyfikacja Dostawca
materialy majace
kontakt z
tkankami/komorkam
i
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Sprzet Specyfikacja Dostawca

4

Sekcja D — Badania kontrolne jakosci (w tym badania drobnoustrojow

Badanie Opis probki (analit) Kryteria zwolnienia
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Sekcja E — Walidacja procesu

W jaki sposob
dokonano  walidacji
metod przetwarzania,
aby wykazaé, ze w
wyniku ich stosowania
tkanki nie staja sie
klinicznie nieskuteczne
lub  toksyczne dla
biorcy?




Jezeli proces obejmuje sterylizacje lub
inaktywacje wiruséw, nalezy podaé krétki opis
walidacji oraz zalaczy¢ kopie badan
dotyczacych  inaktywacji ~ wiruséw, na
podstawie ktorych przeprowadzono walidacje.

Sekcja F — Oznakowanie koncowe i towarzyszacy formularz informacji

Jezeli proces jest objety
zgloszeniem
patentowym, nalezy
podaé numer patentu.
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Instrukcje dotyczace skladania formularza zostang podane przez kazdy
WO.
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Zalacznik 10: Proponowany wspolny format certyfikatu autoryzacji

PROPONOWANY WSPOLNY FORMAT AUTORYZACJI BANKU TKANEK

Dane dotyczace banku tkanek

Numer rejestracji/autoryzacji:

Imig i nazwisko posiadacza
rejestracji/autoryzacji

Nazwa TE:

Adresy placowek TE:

(nalezy wymieni¢ wszystkie autoryzowane
placowki, jezeli nie sa objete oddzielnymi
licencjami):

Prawnie zarejestrowany adres posiadacza
rejestracji/autoryzacji:

Zakres autoryzacji

Podstawa prawna autoryzacji:

Data wygasnigcia rejestracji/autoryzacji

(jezeli ma zastosowanie na podstawie
przepisow krajowych):

Autoryzowane dzialania

Rodzaj tkanek lub komérek Przepisowe dzialanie

(nalezy poda¢ kody przepisowych dziatan
z klucza ponizej)

Szkieletowe 0
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Skéry 0

Naczyniowe [
Oka 0
Btony owodniowe;j [
Jajnikowe [
Jadrowe O
Inne tkanki 0
Szpik kostny N
PBSC U
Krew pgpowinowa U
Oocyty O
Plemniki 0
Inne komorki U
Embnony .................. u ..............
Zygoty [

75




Inne 0

KODY PRZEPISOWYCH DZIALAN
Oddawanie: PA1 Pobieranie: PA2 Badanie: PA3 Przetwarzanie: PA4

Przechowywanie: PAS Dystrybucja: PA6 Przywoz: PA7 Wywéz: PAS

Czy istnieja ograniczenia lub sa
dostepne dodatkowe wytyczne

dotyczace zakresu powyzszych

dziatan?

Imie 1 | Podpis urzednika WO: Data: Pieczatka WO:
nazwisko

urzednika WO:
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Zalgcznik 11: Dokumenty wykorzystane jako zrodla informacji przy
sporzgdzaniu niniejszych wytycznych

Dokumenty opracowane przez organy regulacyjne

Wytyczne Agencji Biomedycyny (ABM) dotyczace inspekcji osrodkéw wspomagania
zaplodnienia (projekt)

Wytyczne AFSSAPS dotyczace inspekcji bankow tkanek 1 komoérek (Memorandum na
temat inspekcji bankow tkanek i komorek, 2004 r.; Wytyczne na temat inspekcji
pobierania komoérek HSC 1 komorek jednojadrzastych krwi; Dodatkowe wytyczne na
temat inspekcji pobierania komorek z krwi pgpowinowej, 2007 r.)

Belgijski wtasciwy organ:

- Przewodnik na temat inspekcji bankéw tkanek, kwiecien 2006 r.;
- Gléwna dokumentacja dla bankéw tkanek i komorek.

Krajowe Centrum Transplantacji (CNT), Wtochy, wytyczne dotyczace inspekcji bankow
tkanek (Wytyczne na temat przeprowadzania inspekcji, 2005 r.: formularz
przedinspekcyjny oraz lista kontrolna inspekcji bankow skory, jako przyktady]

Wytyczne dobrej praktyki wytwarzania EMEA dotyczace inspekcji: CoCP (Zbior

procedur wspolnotowych) - przeprowadzanie inspekcji (EMEA/INS/GMP/313513/2006)
oraz sporzadzanie sprawozdan (EMEA/INS/GMP/313539/2006)

EN ISO 14971:2007 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobow medycznych

FDA, Przewodnik dotyczacy programu zgodnosci, 2005 r.

Urzad do spraw Plodnosci i Embriologii (HFEA), Zjednoczone Krdélestwo — tkanki i
komorki do wspomaganego zaptodnienia (www.hfea.gov.uk)

- informacje na temat systemu;
- kwestionariusz przedinspekcyjny.

Urzad ds. Tkanek Ludzkich (HTA), Zjednoczone Krolestwo, inspekcje na miejscu:
przewodnik dla wyspecjalizowanych osdb oceniajacych, 2006 r. oraz wytyczne dla osoéb
petniacych poszczegolne funkcje, 2006 r.

Irlandzka Rada ds. Lekow, memorandum dla bankow tkanek

Irlandzka Rada ds. Lekéw, autoryzacja przepisowych dziatan prowadzonych w zakresie
tkanek i komorek ludzkich — certyfikat
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Irlandzka Rada ds. Lekow, uwagi do noty w sprawie inspekcji komorek rozrodczych

ISO, Wytyczne dotyczace audytowania systemow zarzadzania jako$cia lub zarzadzania
srodowiskowego (ISO 19011)

Rada ds. Kontroli Lekoéw, Departament Zdrowia, Republika Potudniowej Afryki,
wytyczne w sprawie sporzadzania gldwnej dokumentacji

Agencja ds. Regulacji Lekow 1 Produktow Ochrony Zdrowia (MHRA), Zjednoczone
Kroélestwo, konsultacje w sprawie programu inspekcji opartych na ryzyku dotyczacego
inspekcji zgodnych z dobrymi praktykami

PIC/S, wytyczne dla bankéw krwi, 2004 r.

PIC/S, standardowa procedura operacyjna (pi 026-1 pazdziernik 2006 r.): kwalifikacje 1
szkolenie inspektorow w dziedzinie krwi, tkanek i komoérek ludzkich

Dokumenty opracowane przez stowarzyszenia zawodowe lub w ramach
projektow

AABB, narzedzie do oceny systemu jakosci, 2006 r.

AATB, narzegdzie do oceny wewngtrznej i sprawozdanie z audytu bankow tkanek, Star),
2006 1.

EBAA, przewodnik dotyczacy inspekcji Amerykanskiego Stowarzyszenia Bankéw
Ocznych, 2005 r.

EQSTB (europejski system jakosci dla bankow tkanek) — projekt DG SANCO] —
wytyczne w sprawie audytu bankéw tkanek, 2007 r.

JACIE, przewodnik na temat inspekcji, 2004 r.

Wytyczne dotyczace oceny bankoéw tkanek wykorzystane przez Migdzynarodowa
Agencje Energii Atomowej przy przeprowadzaniu przegladéw bankow tkanek na Swiecie
wspieranych w ramach jej programu.
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Zalacznik 12: Skroty i glosariusz

WO Wiasciwy organ
EMEA Europejska Agencja Lekow
UE Unia Europejska
GMP Dobra praktyka wytwarzania
HPC Komoérki macierzyste krwi
ICH Miegdzynarodowa konferencja w sprawie harmonizacji wymagan technicznych
dla rejestracji srodkdéw leczniczych stosowanych u ludzi
ICSI Docytoplazmatyczne wstrzyknigcie plemnika
ISO Migdzynarodowa Organizacja Normalizacyjna
IUI Inseminacja domaciczna
IVF Zaptodnienie in vitro
NAT Technika amplifikacji kwasu nukleinowego
PIC/S Schemat wspotpracy inspekcji farmaceutyczne;j
QA Zapewnienie jako$ci
RP Osoba odpowiedzialna
SAE Cigzkie zdarzenie niepozadane
SAR Ciezkie dziatanie niepozadane
SOP Standardowa procedura operacyjna
TE Bank tkanek
TED Dokumentacja banku tkanek
Definicja Zrédlo
Audyt Udokumentowana kontrola procedur, Zaadaptowano z Przewodnika

dokumentow, zadan personelu,
wyposazenia, materiatdéw, budynkéw lub
sprzedawcow w celu oceny zgodnosci z
pisemnymi SOP, normami lub
prawodawstwem, przeprowadzana przez
specjalistow z dziedziny, wewngtrznych
audytorow systemu jakosci lub
certyfikowanych audytoréw zewnetrznych

Rady Europy w sprawie
zapewniania bezpieczenstwa i
jakosci narzadow, tkanek i
komorek do przeszczepdw,

wyd. 3

Council of Europe Publishing,
styczen 2007 r.
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Komorki

Pojedyncze komorki ludzkie lub zbior
komorek ludzkich niezwiazanych zadnego
rodzaju tkanka taczna

Dyrektywa 2004/23/WE

Krytyczny

Majacy potencjalny wptyw na jako$¢ lub
bezpieczenstwo komorek 1 tkanek, lub
bedacy w kontakcie z komoérkami i
tkankami

Dyrektywa 2006/86/WE

Dystrybucja

Transport 1 dostarczenie tkanek lub
komorek przeznaczonych do zastosowania
u ludzi

Dyrektywa 2004/23/WE

Oddawanie

Oddawanie tkanek 1 komorek Iludzkich
przeznaczonych do stosowania u ludzi

Dyrektywa 2004/23/WE

Dawca

Kazdego rodzaju zyjace lub zmarte zrédio
tkanek 1 komorek ludzkich

Dyrektywa 2004/23/WE

Ekspert

Osoba o odpowiednich kwalifikacjach i
doswiadczeniu, aby stuzy¢é radami
technicznymi  inspektorowi  wlasciwego
organu

Grupa ds. opracowania
wytycznych

Zastosowanie u
ludzi

Zastosowanie tkanek lub komorek na lub w
ciele odbiorcy ludzkiego, oraz
zastosowanie pozaustrojowe

Dyrektywa 2004/23/WE

Organizacja
odpowiedzialna za
stosowanie tkanek
i komorek u ludzi

Placowka medyczna lub oddzial szpitala,
lub inna jednostka, ktoéra stosuje tkanki i
komorki ludzkie u ludzi

Dyrektywa 2006/86/WE

Oddawanie
partnerskie

Oddawanie komoérek rozrodczych migdzy
mezezyzna a  kobieta, ktorych taczy
intymny zwiazek fizyczny

Dyrektywa 2006/86/WE

Konserwowanie

Zastosowanie odczynnikéw chemicznych,
dokonywanie  zmian w  warunkach
srodowiskowych  lub inne  $rodki
zastosowane podczas przetwarzania,
majace na celu zapobiezenie lub
zahamowanie biologicznego lub
fizycznego niszczenia komorek lub tkanek

Dyrektywa 2004/23/WE

Przetwarzanie

Wszystkie operacje zwiazane z
przygotowaniem, transportowaniem,
konserwowaniem i pakowaniem tkanek lub
komorek przeznaczonych do stosowania u
ludzi

Dyrektywa 2004/23/WE

Pobieranie

Proces, dzieki ktoremu tkanka lub komorki
sa udostepniane

Dyrektywa 2004/23/WE

Organizacja

Placowka medyczna lub oddzial szpitala,
lub inna jednostka, ktéra prowadzi

Dyrektywa 2006/86/WE
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pobierajaca

dzialania polegajace na pobieraniu tkanek i
komoérek ludzkich 1 moze nie by¢
akredytowana, mianowana, autoryzowana
lub licencjonowana jako bank tkanek

System jakoS$ci

Struktura organizacyjna, okreslone
obowiazki, procedury, procesy i zasoby
wykorzystywane w  celu  wdrozenia
zarzadzania  jako$cia oraz  obejmuje
wszystkie dziatania wplywajace w sposéb
posredni lub bezposredni na jako$¢

Dyrektywa 2006/86/WE

Komorki
rozrodcze

Wszystkie tkanki i komorki przeznaczone
do wykorzystania do celdéw wspomaganego
rozrodu

Dyrektywa 2006/86/WE

Osoba
odpowiedzialna

Kazdy bank tkanek mianuje osobg
odpowiedzialng, ktora odpowiada za
gwarantowanie, ze w banku, za ktory osoba
ta opowiada, tkanki i komodrki ludzkie
przeznaczone do zastosowania u ludzi sa
pobierane, testowane, przetwarzane,
przechowywane  oraz  dystrybuowane
zgodnie z dyrektywami oraz prawami
obowiazujacymi w danym  panstwie
cztonkowskim; dostarczanie wlasciwemu
organowi lub organom  wlasciwych
informacji; wykonywanie w banku tkanek
wymogow dyrektyw

Dyrektywa 2004/23/WE

Cie¢zkie zdarzenie
niepozadane

Niepomy$lne  zdarzenie zwiazane z
pobieraniem, testowaniem,
przetwarzaniem,  przechowywaniem i
dystrybucja tkanek i komorek, ktore moze
doprowadzi¢ do przeniesienia choroby
zakaznej, $mierci lub zagrozenia zycia,
spowodowac¢ uszkodzenie ciata lub rozstroj
zdrowia pacjentow, skutkowac
hospitalizacja albo wydluzeniem ich
pobytu w szpitalu lub czasu trwania
choroby

Dyrektywa 2004/23/WE

Cie¢zkie dzialanie
niepozadane

Niezamierzona reakcja, w tym choroba
zakazna wystgpujaca u dawcy lub biorcy,
zwiazana z pobieraniem lub zastosowaniem
tkanek 1 komorek u ludzi, skutkujaca
$miercia, zagrozeniem zycia, uszkodzeniem
ciata, niezdolnoscia do samodzielnego
zycia lub ktéora powoduje lub przedtuza
hospitalizacje, albo wydluza pobyt w
szpitalu lub czas trwania choroby

Dyrektywa 2004/23/WE

Standardowe
procedury
operacyjne

Pisemne instrukcje  opisujace  etapy
okreslonego procesu, W tym
wykorzystywane materialy i metody oraz
oczekiwane  wlasciwosci  tkanek  lub

Zaadaptowano z dyrektywy
2006/86/WE
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komorek, ktore beda  poddawane
dystrybucji

Przechowywanie

Przetrzymywanie tkanek Ilub komoérek w
odpowiednich warunkach kontrolowanych
do czasu ich dystrybucji

Dyrektywa 2004/23/WE

Panstwo trzecie

Kazde panstwo, ktore nie jest panstwem
cztonkowskim Unii Europejskiej

Komisja Europejska

€c.ceuropa.cu

Strona trzecia

Kazda organizacja, ktora $wiadczy ustugi
dla organizacji pobierajacej lub banku
tkanek na podstawie umowy lub pisemnego
porozumienia Definicja ta  obejmuje
laboratoria badania dawcow lub tkanek,
podmioty zajmujace si¢ sterylizacja na
podstawie umowy oraz szpitale, w ktorych
przechowuje si¢ tkanki lub komorki
oczekujace na zastosowanie u ludzi.

Grupa ds. opracowania
podrecznika operacyjnego

Tkanka

Wszystkie elementy sktadowe ciata
ludzkiego

utworzone z komoérek

Dyrektywa 2004/23/WE

Bank tkanek

Bank tkanek lub jednostka szpitala, lub
inny organ, gdzie prowadzi si¢ czynnosci
zwiazane z przetwarzaniem,
konserwowaniem, przechowywaniem lub
dystrybucja tkanek i komorek ludzkich.
Placowka tego rodzaju moze roéwniez
odpowiada¢ za pobieranie lub testowanie
tkanek i komorek

Dyrektywa 2004/23/WE

Mozliwos$é
sledzenia

Zdolnos¢ lokalizowania i identyfikowania
tkanki/komorki na dowolnym etapie od jej
pobrania, w  trakcie  przetwarzania,
testowania 1 przechowywania, do jej
dystrybucji do biorcy lub utylizacji,
pociagajaca za soba zdolno$¢
zidentyfikowania dawcy i banku tkanek lub
zaktadu  wytworczego  odbierajacego,
przetwarzajacego lub  przechowujacego

tkanke/komorki oraz zdolnos¢
zidentyfikowania biorcy/biorcow w
placowce/placowkach medycznych

stosujacej(-ych) tkanke/komodrki u biorcy.
Mozliwos¢ $ledzenia dotyczy roéwniez
zdolnosci lokalizowania 1 identyfikowania
wszelkich istotnych danych zwiazanych z
produktami oraz materialami majacymi
kontakt z tkankami/komorkami

Dyrektywa 2006/86/WE

Walidacja

(lub

Sporzadzenie udokumentowanych

Dyrektywa 2006/86/WE
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kwalifikacja w
przypadku sprze¢tu
lub srodowiska)

dowodow  dajacych  wysoki  stopien
pewnosci, ze okreslony proces, sprzet lub
otoczenie pozwola na state uzyskiwanie
produktu zgodnego z uprzednio ustalonymi
specyfikacjami 1 wlasciwosciami  pod
wzgledem jakos$ci; proces jest zatwierdzany
pod katem wydajnosci systemu w
odniesieniu do jego skuteczno$ci w oparciu
0 zamierzone uzycie
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