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Protokot kontroli banku tkanek/komérek

(niniejszy protokdt zostat przygotowany na podstawie materiatéw opracowanych w ramach projektu UE - EUSTITE)

Numer protokotu

Informacje ogdlne
KCBTiK/BTiK/2021/2

Miejsce(a) kontroli

(jednostka macierzysta — nazwa i
adres; bank tkanek/komérek — nazwa
i adres; zewnetrzne podmioty
wspoétpracujace z bankiem
tkanek/komérek (jeéli dotyczy) -
nazwa i adres):

Jednostka macierzysta:
Centrum Leczenia Oparzer im. dr. Stanistawa Sakiela w Siemianowicach $laskich
ul. Jana Pawta Il 2, 41-100, Siemianowice Slaskie

Bank Tkanek i Komérek
Bank Tkanek

Data(y) rozpoczecia kontroli:

Kontrolerzy (imiona i nazwiska, nr
i data wainosci upowatznien)

Jednostka kontrolujgca:

9 lutego 2021 r.

- Dr n. med. Izabela Uhrynowska-Tyszkiewicz - upowainienie Ministra Zdrowia
nr 296/2020 wazne do dn. 28.02.2021 r.

- Mgr Agata Mikotowska - upowaznienie Ministra Zdrowia nr 298 wazne do dn.
28.02.2021r.

Na zlecenie Ministra Zdrowia Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek

Odniesienie do przepiséw prawnych,
na podstawie ktérych
przeprowadzono kontrole

- Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komdrek, tkanek i narzagddéw (tekst jednolity - Dz.U. z 2020 r., poz. 2134) art. 35.,
dalej USTAWA,;

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2018 r. w sprawie trybu
przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujacych czynnosci zwiazane z
pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komérek, tkanek i narzadéw
(Dz.U.z 2018 r., poz. 2046 z p6in zm.).

Zakres kontroli:

Zgodnie z zakresem wydanych
upowaznien — spetnienie warunkéw
okreslonych w art. 26 USTAWY oraz jej
aktach wykonawczych wymaganych do
uzyskania pozwolenia na:

Zgodnie z zakresem wydanych upowaznieri - spetnienie warunkéw okreélonych w art. 26
USTAWY oraz jej aktach wykonawczych wymaganych do uzyskania pozwolenia Ministra
Zdrowia na czynnosdci, o ktérych mowa w art. 25, w zakresie tkanek powtok ciata i
komérek izolowanych z tkanek powtok ciata, tkanek poptodu (btony ptodowe, sznur
pepowinowy, fozysko) i komérek izolowanych z tkanek poptodu, tkanki ttuszczowej i
komorek izolowanych z tkanki ttuszczowej.

Siemianowice Slaskie, CLO, BT- rozpoczecie kontroli w dn. 9.02.2021 r.

PK-w11-4b by Dr IT

Strona 1z 38




Podsumowanie dziatalnosci

RODZAJ TKANEK | KOMOREK — podkreéli¢ i wyboldowaé

1. Komérki szpiku (krwi szpikowej)

1.1. komdrki szpiku do przeszczepiania w celu
odtworzenia czynnosci uktadu krwiotwérczego -
komorki krwiotwdrcze szpiku

1.2. komorki szpiku do przeszczepienia lub
zastosowania w celu innym niz odtworzenie
czynnosci ukfadu krwiotwérczego

1.2.1. komérki mezenchymalne szpiku
1.2.2. ..
1.3. .

2.  Komorki pobrane metodg aferezy
2.1. komérki pobrane metodg aferezy do
przeszczepiania w celu odtworzenia czynnosci
ukfadu krwiotworczego — komérki krwiotworeze
z krwi obwodowe;j
2.2. koméorki pobrane metoda aferezy do
przeszczepienia lub zastosowania w celu innym
niz odtworzenie czynnosci uktadu
krwiotwdrczego
2.2.1. krwinki biate linii agranulocytarnej
(‘komérki jednojadrowe’)
2.2.1.1. limfocyty
2.2.1.1.1. limfocyty do DLI
2.2.1.1.2. limfocyty nie do DLI
Z.2.1.1.2.1. do ECP
2.2.1.1.2.2. do wytworzenia CART
2.2.1.2. monocyty
2.2.2. krwinki biate linii granulocytarnej
2221 .
2.2.3. wyizolowane subpopulacje komérek
228
224 ..
23

3. Krew pepowinowa lub fozyskowa

3.1. komdrki z krwi pgpowinowej lub tozyskowej
pobrane do przeszczepiania w celu odtworzenia
czynnosci uktadu krwiotwdérczego — komérki
krwiotwdrcze z krwi pepowinowej

3.2. komédrki z krwi pepowinowej lub tozyskowej
pobrane przeszczepienia lub zastosowania w celu
innym niz odtworzenie czynnosci uktadu
krwiotwdrczego

33

4. Krew obwodowa zylna petna pobrana konwencjonalna
metoda wenopunkgji

5.  Komérki krwi dojrzate izolowane z krwi obwodowe;j
zylnej petnej:
5.1. kozuszek leukocytarno-ptytkowy
5.2. limfocyty nie do DLI
5.3. monocyty
5.4. granulocyty
55, o

6. Tkankii komérki mieéniowo-szkieletowe
6.1. kosci
6.2. wiezadfa
6.3. Sciegna
6.4. takotki
6.5. chrzastka
6.5.1. chrzgstka szklista, w tym stawowa
6.5.2. chrzastka sprezysta
6.5.3. chrzgstka witéknista
6.6. miesnie
6.6.1. miesnie szkieletowe
6.6.2. migsien sercowy
6.6.3. miesnie gtadkie
6.7. komorki izolowane z kosci
6.7.1. osteoblasty
B.7: 20w
6.8. komdrki izolowane z chrzgstki
6.8.1. chondrocyty chrzastki szklistej
6.8.2. chondrocyty chrzastki spreiystej
6.8.3. chondrocyty chrzastki wtdknistej
6.9. komdrki izolowane ze $ciggien
6.9.1. tenocyty
6.9.2. ...
6.10. komorki izolowane z migéni
6.10.1. miocyty szkieletowe
6.10.2. miocyty sercowe (kardiomiocyty)
6.10.3. miocyty gtadkie
6.11.inne rodzaje (wymienic):
6.11.1.
[/uwaga: powiezie, blona maziowa - zob. Bfony
fgcznotkankowe/

7. Tkankii komérki narzgdu wzroku
7.1. gatka oczna [tkanka wyjéciowa dostarczana do
BT/K]
7.2. rogowka - ptatek rogdwkowo-twarddwkowy
7.2.1. petnej grubosci
12.2...
7.3. rabek rogéwki - ptatek ragbka rogéwki
7.3.1. pobrany intencjonalnie
7.3.2. ptatek rogéwkowo-twardowkowy
niespetniajgcy kryteriow akceptacji dla
przeszczepu rogowki
7.4. twarddéwka - ptatek twardéwkowy
7.4.1. ..
7.5. komdrki izolowane z rogéwki
7.5.1. keratocyty
7.6. komorki izolowane z rgbka rogéwki
7.7. inne rodzaje (wymienic):
V7 5 T
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Podsumowanie dziatalnosci

RODZAJ TKANEK | KOMOREK c.d.

8. Tkankii komérki sercowo-naczyniowe

8.1. serce (tkanka - ‘na zastawki’, ‘na kardiomiocyty’)
8.2. zastawkiserca

8.3. naczynia tetnicze

8.4. naczynia zylne

8.5. komérki srédbtonka

8.6. inne rodzaje (wymienié):

861

/uwaga: osierdzie — zob. Blony tgcznotkankowe;
miesieri sercowy, kardiomiocyty — zob. Tkanki i komérki
miesniowo szkieletowe/

9. Tkanki powtok ciata

9.1. skéra (1)
9.1.1. petna z tkanka podskérng
9.1.2. petna
9.1.3. naskérek z czescig skéry wlasciwej
9.1.4. skéra wtasciwa

9.2. komdrki izolowane z naskérka
9.2.1. keratynocyty
9.2.2. komérki dendrytyczne
9.2.3. melanocyty
9.2:9. ..

9.3. komérki izolowane ze skéry wiaéciwej
9.3.1. fibroblasty
9.3:2...

9.4. inne rodzaje (wymienié):
941. ..

10. Tkanka ttuszczowa

10.1. tkanka ttuszczowa podskdrna

10.2. tkanka ttuszczowa z innej lokalizacji (wymienic):
10.2.1.

10.3. komérki mezenchymalne izolowane z tkanki

ttuszczowej

10.4.inne rodzaje komérek (wymienic):

10.4.1.

11. Btony tgcznotkankowe

11.1. powiezie

11.2. btona maziowa

11.3. osierdzie

11.4. opona twarda

11.5. biony ptodowe
11.5.1. bfona kosmdéwkowo-owodniowa
11.5.2. biona owodniowa

11.6. komérki btony maziowej
11.6.1. synowiocyty

11.7.inne (wymienic):
11718

12. Tkankii komérki poptodowe (‘poptéd’)
12.1. sznur pepowinowy
12.2.tozysko
12.3. komérki mezenchymalne
12.3.1. galarety Whartona
12.3.2.
12.4.inne rodzaje (wymienic):
12.4.1.
/uwaga: blony ptodowe — zob. Bfony fgcznotkankowe/

13. Tkanka nerwowa
13.1. tkanka nerwowa oérodkowa
13.1.1. opuszka wechowa

13:1.2;

13.2. tkanka nerwowa obwodowa
13.2.1. nerwy
13.2.2.

13.3. komérki izolowane tkanki nerwowej oirodkowe;j
13.3.1. komdrki izolowane z opuszki wechowej
13.3.2.

13.4. komorki izolowane tkanki nerwowej obwodowej
13.4.1.

14. Trzustka
14.1. trzustka (tkanka na wyspy)
14.2. wysepki trzustkowe
14.3. komorki wysepek trzustki

15. Przytarczyce
15.1. przytarczyce (tkanka)
15.2. przytarczyce (komérki)

16. Inne rodzaje (wymienié):
16.1.
16.1.1.
16.2.
16.2.1.
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PROCESY, w tym DZIALALNOSC BT/K dot. tkanek /
komorek OKRESLONA PRZEPISAMI (z uwzglednieniem

dziatalnosci wykonywanej przez strony trzecie na podstawie umdw na

odpowiedzialnosé BT/K — w takich przypadkach dodaé oznakowanie [UM]):

* - dziatalnos¢ wymagajgca ustawowego pozwolenia

** . wymagana procedura i kazdorazowa zgoda Dyrektora
KCBTiK lub Dyrektora Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego ds. Transplantacji ,Poltransplant”

= Dawstwo
- dawca 2ywy (poinformowana zgoda wprost)
* w ukfadzie autologicznym
= w uktfadzie allogenicznym
- dla biorcéw spokrewnionych
- dla biorcow niespokrewnionych
- daweca zmarty (brak sprzeciwu wyraionego za iycia)
= zmarly dawca narzadéw i tkanek
= zmarly dawca wylacznie tkanek

= Kwalifikacja dawcy
(m.in. pozyskanie informacji nt. czynnikéw ryzyka istotnych dla BT/K)

- dawca zywy

- dawca zmarty
= zmarty dawca narzaddw i tkanek
= zmarty dawca wytgcznie tkanek
= *Testowanie dawcy (wykonanie badari, w tym laboratoryjnych,
w tym w kierunku markerdw czynnikéw zakaznych)
- dawca zywy

- dawca zmarty

» zmarly dawca wylacznie tkanek
= Pobieranie tkanek / komdrek
- *oddawcy zywego

- od dawcy zmartego
» zmarly dawca narzaddw i tkanek
* zmarty dawca wytacznie tkanek

= *Gromadzenie tkanek / komodrek
(przyjecie i rejestracja tkanek / komdrek)

= *Przetwarzanie tkanek / komérek
(w tym kontrola jakosci (testowanie) tkanek / komdrek)

= *Sterylizacja — na postawie umowy z IChiTJ
= *Przechowywanie tkanek / komérek
= *Dopuszczanie do obiegu tkanek / komérek ()
= *Dystrybucja tkanek / komorek ()
(w tym przygotowanie tkanek / komdrek do uzycia klinicznego)
= *Prowadzenie dziatalnosci przywozowej
= **Przywdz z zagranicy
= **Wywoz zagranice

=

*PRZETWARZANIE TKANEK / KOMOREK - RODZAJ

Usuwanie mechaniczne tkanek

Ciecie / mielenie / ksztattowanie

Przemywanie / nasgczanie roztworami antybiotykow lub

roztworami antymikrobiologicznymi

Wirowanie

Filtracja

Oczyszczanie / puryfikacja

Oddzielanie / izolacja

Zmniejszanie objetosci / zatezanie

Suszenie / Liofilizacja

Demineralizacja

Glicerolizacja (stezenie ..... %)

Zamrazanie

= niekontrolowane

= kontrolowane z uzyciem Srodka krioprotekcyjnego
- krioprezerwacja
- witryfikacja

Kontrola jakosci — Srédprocesowa, korficowa

= testy mikrobiologiczne

= zywotnosé tkanek / komérek

= liczebnosé

=  ocena rogowki w lampie szczelinowej oraz
mikroskopie endotelialnym

Inne (wymienig)

= naswietlanie

= *STERYLIZACJA TKANEK / KOMOREK - RODZAJ

sterylizacja nieradiacyjna

sterylizacja radiacyjna

= *PRZECHOWYWANIE TKANEK / KOMOREK - RODZA!

s

w cieplarce (zazwyczaj temp. 37 C)

w warunkach obojetnych (zazwyczaj 18 — 25°C)
w lodéwece (zazwyczaj w temp. 2 — 8°C)
w zamrazarce — zakresy temp.

*  powyiej -40°C

= -40°C--80°C

=  ponizej-135°C

w kriostatach z LNz

= wparach

= wptynie

Inne (wymienié):

*DYSTRYBUCIA TKANEK / KOMOREK — PRZYGOTOWANIE

TKANEK / KOMOREK DO UZYTKU KLINICZNEGO - RODZAJ

Odmrazanie

= niekontrolowane

=  kontrolowane
Ptukanie / Odptukiwanie
Nawadnianie

Inne (wymienic):
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Wstep

UWAGA:

- w przypadku kontroli zwiqzanej ze
zlozeniem wniosku o udzielenie
pozwolenia-  kluczowe informacje
dotyczqce BTiK, w tym informacja czy
wniosek Jjest wnioskiem
pierwszorazowym, czy kolejnym;

=~ w przypadku kolejnej kontroli - date
poprzedniej kontroli w BTiK i nazwiska
kontrolerow, rodzaj stwierdzonych
niezgodnosci - czy  stwierdzono
niezgodnosci (uchybienia) krytyczne,
ocena dotychczasowej dzialalnosci,
gféwne zmiany od ostatniej kontroli

Podsumowanie przeprowadzonej dziatalnosci kontrolnej

Na podstawie dotgczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentéw
oraz ustalen i wyjasnieri ztozonych podczas kontroli a takie ogdlnie dostepnych
informacji stwierdzono co nastepuje:

Centrum Leczenia Oparzert w ramach dziatalnoéci Pracowni Hodowli Komérek
i Tkanek in vitro z Bankiem Tkanek posiada pozwolenie Ministra Zdrowia na
dziatalno$¢ banku tkanek i komérek w zakresie: gromadzenia, przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji: tkanek powtok - skdry petnej z tkankq podskdrng,
skory pefnej, naskdrka z czesciq skdry wiasciwej, keratynocytéw i fibroblastéw;
btony owodniowej; komdrek mezenchymalnych ze zdemaskowanej tkanki
ttuszczowej, strupa oparzeniowego, galarety Whartona, sznura pepowinowego i
owodni. Pozwolenie zostato wydane w dn. 17.06.2016 r. na okres 5 lat. Podczas
uprzednio przeprowadzonych kontroli nie stwierdzano niezgodnosci (uchybien)
krytycznych;
obecnie jednoznacznie wiadomo, ze przygotowywane preparaty komérkowe
maja prawny status produktow leczniczych terapii zaawansowanych -
wyjatkéw szpitalnych (HE-ATMP). Z tego powodu CLO posiada jednoczesnie
zgode Glownego Inspektora Farmaceutycznego o numerze 3/0418/2019 na
wytwarzanie nastepujgcych produktow inZynierii tkankowej - wyjgtku
szpitalnego (HE-TEP):

1. keratynocyty skéry, autologiczne biowitalne (Kod ISBT-128: $3100),
zawiesina do rozpylania / pseudoptat. Zgodnie z opracowang i wdrozong
specyfikacja QP_BT_P_nr 2.7.1. materiatem wyjéciowym jest intencjonalnie
pobrany na bloku operacyjnym lub na sali zabiegowej od dawcy zywego za
pomocy dermatomu, noza humbiego lub punch biopsjg fragment (bioptat)
skéry posredniej grubosci. Grubos¢ fragmentu (bioptatu) powinna byé jak
najmniejsza - naskoérek z niewielk iloscig skory whasciwej. Substancjg czynna
(API) jest natomiast zawiesina komdrek naskérka enzymatycznie
wyizolowana z bioptatu. Zalecenie — patrz sekcja ;

2. fibroblasty skory, autologiczne biowitalne (Kod ISBT-128: $§3102),
zawiesina do rozpylania. Zgodnie z opracowang i wdrozong specyfikacja
QP_BT_P_nr 2.7.2. materiatem wyjéciowym, tak jak w przypadku
keratynocytéw, jest intencjonalnie pobrany na bloku operacyjnym lub na sali
zabiegowej od dawcy zywego za pomocg dermatomu, noza humbiego lub
punch biopsjg fragment (bioptat) skéry posredniej grubosci. Gruboéé
fragmentu (bioptatu) powinna by¢ jak najmniejsza - naskérek z niewielka
iloscig skéry wiasciwej. Substancjg czynng (API) sg natomiast fragmenty
skory whasciwej i zawiesina komorek enzymatycznie z niej wyizolowanych;

3. allogeniczne mezenchymalne komérki macierzyste izolowane z owodni
(Kod ISBT-128: 52501), zawiesina do rozpylania / ostrzykniecia. Zgodnie z
opracowang i wdrozong specyfikacja QP_BT _P_nr 2.7.2. materiatem
tkankowym jest oczyszczone tozysko allogeniczne pozyskane w czasie ciecia
cesarskiego od dawcy zywego (dawczyni). Z tozyska, podczas preparatyki
owodniowych przeszczepdw biowitalnych, zabezpiecza sie niewielkie
fragmenty btony owodniowej, ktére nie kwalifikujg sie jako przeszezep z
powodu zbyt matej ich wielkosci lub ich poszarpania. Ww. fragmenty s3
nastgpnie poddawane homogenizacji. Zhomogenizowane fragmenty btony
owodniowej sg materiatem wyjéciowym. Substancjg czynng jest pierwotna
hodowla heterogenicznej mieszaniny komaérek z poddanej homogenizacji
owodni. Opis ujety w specyfikacji nie odpowiada ustaleniom z kontroli —
patrz zalecenie nr 38 i 39;

Ww. rodzaje HE-ATMP (rodzaje HE-TEP) s3 ujete w aneksie nr 2 do ww. zgody.

Zgodnie z tym aneksem dla wszystkich ww. HE-ATMP (HE-TEP) wskazaniami do

zastosowania s oparzenia, rany i ubytki tkanek o réznej etiologii w dermatologii

oraz w chirurgii. Ww. HE-ATMP (HE-TEP) s3 stosowane na powierzchnie rany
skory poprzez rozpylenie ich na rang albo ostrzyknigcia w brzegi rany. Dodatkowo

w przypadku keratynocytow moga by¢ one podane w postaci “pseudonaskérka -

ptata”.

Operacje wytwércze, ktére prowadza do wydania gotowego HE-TEP zostaty

wyszegodlnione w aneksie nr 1 do ww. i obejmuja: wytwarzanie, pakowanie,

certyfikacja serii, badania w kontroli jakosci (badania mikrobiologiczne dla
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produktéw sterylnych), badania fizykochemiczne, badania biologiczne,
przechowywanie i dostarczanie. Ww. operacje wytwércze, w szczegélnosci
wytwarzanie HE-ATMP odbywajg sie wedlug ustnego wyjasnienia
w dedykowanych pomieszczeniach Banku Tkanek tj. w Pracowni Hodowli
Komérek i Tkanek. Tym niemniej to Bank Tkanek jako cata komérka
organizacyjna CLO zostata wskazana w zgodzie GIF-u jako miejsce wytwarzania
HE-ATMP. Zalecenie nr 1. Nalezy podia¢ dziatania, aby w dokumentach
wydawanych przez GIF wskazana byta faktyczna lokalizacja wykonywania
operacji wytworczych w rozumieniu prawa farmaceutycznego. Wg wyjasnienia
ustanego czynnosci te odbywajg sie w Pracowni Hodowli Komérek i Tkanek.
Zalecenie nr 2: Nalezy niezwlocznie dokonac aktualizacji wniosku do KCBTiK
o udzielenie pozwolenia Ministra Zdrowia na dziatalnosé¢ banku tkanek i komérek
w rozumieniu prawa transplantacyjnego i wskaza¢ w nim faktyczna lokalizacje
wykonywania czynnosci, o ktérych mowa w art. 25 USTAWY. Wg wyjasnienia
ustanego ww. czynnosci odbywaja sie w Pracowni Przygotowania Przeszczepéw
Biostatycznych oraz w Pracowni Przygotowania Przeszczepdw Biowitalnych;
obecna kontrola przeprowadzona zostata w zwigzku z ubieganiem sie CLO
na wykonywanie nastepujgcych czynnosci dla nastepujacych rodzajéw tkanek i
komorek: gromadzenie, przetwarzanie, przechowywanie i dystrybucje: tkanek
powfok, skéra petna z tkankg podskdrng, skéry petnej, naskdrka z czesciq skory
wtasciwej, keratynocytow, komdérek dendrytycznych, melanocytéw, fibroblastow,
bfony owodniowej: pecherz ptodowy/bfony plodowe, owodnie, sznur
pepowinowy, fozysko, owodnie z/lub kosmdwka, komdrek mezenchymalnych ze
zdermarkowanej tkanki tfuszczowej, strupa oparzeniowego, galarety Whartona,
sznura pepowinowego i owodni.

w toku kontroli szczegoétowo oméwiono zakres wniosku biorgc pod uwage cel

pobrania/pozyskania okreélonych rodzajéw tkanek oraz ich dalsze losy

z uwzglednieniem obowigzujacego prawa transplantacyjnego

i farmaceutycznego, wytycznych uchwalonych przez Krajowg Rade

Transplantacyjng (Uchwata nr 18/2020 z dn. 14.12.2020 r.) jak réwniez tresci

dokumentéw systemu jakosci (S2J) przedstawionych przez CLO.

W toku i po kontroli Zespot Kontrolujgcy zostat poinformowany, ze CLO pragnie

zawezi¢ zakres wniosku, w tym m.in. ze nie bedzie wnioskowac o udzielenie

pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa w art. 25 USTAWY w

zakresie nastepujacych tkanek:

— tozysko tj. tozyska z fragmentem sznura pepowinowego i btonami
ptodowymi (CLO bedzie wnioskowac o czynnosci dot. bton ptodowych);

— zdemarkowana tkanka ttuszczowa, strup oparzeniowy, sznur pepowinowy,
w tym galareta Whartona;

ktére miaty byé pobierane/pozyskiwane m.in. w celu izolacji i namnazania

komoérek mezenchymalnych.

Jednoczesnie Zespot Kontrolujacy zostat poinformowany, ze CLO zamierza

wystapic o zgode do GIF na wytwarzanie namnazanych in vitro melanocytéw

i komoérek dendrytycznych HE-ATMP.

Odnoszac sie do tkanek poptodu, w toku i po kontroli poruszono nastepujgce

kwestie:

1. czy nowo wprowadzane przez BT postaci preparatéw owodni
bez iz kosméwka (homogenat, proszek, krople) podlegaja pod prawo
transplantacyjne.

W toku kontroli Zespét Kontrolujgcy otrzymat oswiadczenie, ze:

1. allogeniczna biowitalna homogenizowana owodnia;

2. allogeniczna biostatyczna owodnia w postaci proszku;

3. allogeniczna biostatyczna owodnia z kosméwka w postaci proszku;

4. uptynniona btona owodniowa w postaci kropli
bedg zapewnia¢ taka samg funkcje barierowa, u dawcy jak i u biorcy co
oznacza, e zdaniem Whnioskodawcy ww. preparaty s3 preparatami
tkankowymi regulowanymi przez prawo transplantacyjne a nie
farmaceutyczne;

2. czyistniejg wystarczajace dane aby uzna¢, ze wykorzystanie terapeutyczne
(zastosowanie [/ przeszczepienie) nowo wprowadzanych przez BT
preparatéw tkankowych (nowy rodzaj tkanki np. owodnia z kosmdéwka

i/lub nowa posta¢ — homogenat, proszek, krople), w tym w szczegélnosci
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preparatow owodni bez i z kosméwka w leczeniu ubytkéw powtok ciata i

powierzchni gatki ocznej (rogéwki) jest terapia o udowodnionej

skutecznosci w oparciu o kryteria medycyny opartej na faktach tj. Evidence

Based Medicine.
W toku kontroli Zespd6t Kontrolujgcy otrzymat wykaz pismiennictwa, analize
patentowg oraz teksty dostepnych artykutow czesciowo opisujacych wiasciwosci
nowo wprowadzanych przez BT preparatow owodni bez i z kosméwka. Znaczna
czes¢ przedstawionych dokumentow opisywata wyniki badan in vitro lub na
zwierzgtach. Nieliczne dokumenty dotyczyty wynikdw badari przeprowadzonych
u ludzi. Stanowi to silng przestanke, ze wykorzystanie terapeutyczne ww. nowych
preparatéw nalezy uzna¢ za wykorzystanie eksperymentalne, ktére nalezy
przeprowadza¢ w ramach medycznego eksperymentu leczniczego lub
medycznego eksperymentu badawczego w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790). Dodatkowo
zdaniem Zespotu Kontrolujgcego, rozwazajac powyiszg kwestie naleiy
positkowaé sie informacjami zawartymi w najnowszym (czwartym} wydaniu
podrecznika EDQM o tytule ,Guide to the guality and safety of tissues and cells
for human application”. Zgodnie z tym dokumentem wykorzystanie
terapeutyczne preparatéw owodni innych niz ptatki czyli np. kropli, zawiesin,
wyciggow jak réwniez preparatéw kosmowki bez lub z owodnig jest weciaz
zastosowaniem nieugruntowanym tzw. ang. developing application. Stanowi to
kolejng przestanke aby BT wydawat nowo wprowadzane preparaty jedynie do
eksperymentalnego wykorzystania terapeutycznego. Kolejng przestanka jest
fakt, ze wg wyjasnieri ustnych bedzie przeprowadzany proces walidagji

réwnolegte;.

Majac powyisze na uwadze Zespét Kontrolujacy stwierdzit koniecznosé
przeprowadzenia kompleksowej aktualizacji wniosku, w szczegélnosci jego
zakresu (czesc¢ A, Tabela G.1, formularze WBT/K v3) jak réwniez wykazu
pomieszczen i urzadzen (Tabela F.1., F1.k., Tabela F.2.). Zalecenie nr 3: Nalezy
niezwtocznie przekaza¢ do KCBTiK wniosek zaktualizowany zgodnie z podjetymi
w toku i po kontroli ustaleniami. M.in. w czesci A wniosku nalezy (1) uwzgledni¢
cel pobrania / pozyskania poszczegdlnych rodzajow tkanek, (2) wskazaé: /fa/
sposéb wykorzystania klinicznego — czy w przypadku tkanek bedzie to ich
przeszczepienie czy zastosowanie (w przypadku komérek o statusie HE-ATMP
bedzie to zgodnie z prawem farmaceutycznym ich zastosowanie), /b/ ukfad
wykorzystania klinicznego - zastosowanie / przeszczepienie w ukfadzie
autologicznym; zastosowanie / przeszczepienie w ukfadzie allogenicznym;
zastosowanie / przeszczepienie w uktadzie autologicznym i allogenicznym, /c/
tryb wykorzystania klinicznego - zastosowanie / przeszczepienie w ramach terapii
o udowodnionej skutecznosci w oparciu o kryteria medycyny opartej na faktach
tj. Evidence Based Medicine; zastosowanie / przeszczepienie w ramach
medycznego eksperymentu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);
zastosowanie / przeszczepienie w ramach medycznego eksperymentu
badawczego w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790); zastosowanie wramach badania
klinicznego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2020 r. poz. 944, z pdin. zm.) dla poszczegélinych rodzajow
pobieranych/pozyskiwanych tkanek oraz tkankowych i komérkowych
preparatéw korcowych. Uzgodniony po kontroli zakres wniosku — patrz nizej.
Dodatkowo, spdjnie z trescig wniosku w czesci A nalezy wypetni¢ Tabele G.1 oraz
formularze WBT/K v3 dla wszystkich tkanek przyjmowanych i wydawanych z
banku. Wypetniajac ww. formularze nie nalezy zapomnieé¢ o uwzglednieniu
kontroli jakosci jako elementu przetwarzania (punkt ,,Inne”).

UWAGA: Po kontroli uzgodniono nastepujacy zakres wniosku na dziatalnosé
banku tkanek i komérek w rozumieniu przepiséw prawa transplantacyjnego:

1. TKANKI POWLOK:

— gromadzenie, dopuszczenie do obiegu tkanek powtok (naskérka z czescig

skory wiasciwej) pobranych od zywego dawcy w celu:
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- wytworzenia produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjqtku
szpitalnego (HE-ATMP: autologiczne biowitalne keratynocyty skory —
HE-ATMP/TEP, autologiczne biowitalne fibroblasty skéry - HE-
ATMP/TEP, autologiczne biowitalne melanocyty skéry — HE-ATMP,
autologiczne biowitalne komdrki dendrytyczne skéry — HE-ATMP)
do zastosowania:

- w uktadzie autologicznym
- wramach:
- medycznego eksperymentu leczniczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);

- wytworzenia badanego produktu leczniczego terapii zaawansowanej
(ATIMP: autologiczne biowitalne keratynocyty skéry — ATIMP/ITEP,
autologiczne biowitalne fibroblasty skéry — ATIMP/ITEP, autologiczne
biowitalne melanocyty skéry —AITMP, autologiczne biowitalne komarki
dendrytyczne skéry —=ATIMP)
do zastosowania:

- w uktfadzie autologicznym
- wramach:
- w ramach badania klinicznego w rozumieniu ustawy
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2021 poz. 974 z pdin. zm.);
gromadzenie, dystrybucja tkanek powilok (naskdrka z czescig skory
wiasciwej) pobranych od zywego dawcy
do natychmiastowego zastosowania / przeszczepienia:
- wuktadzie allogenicznym
- wramach:
- terapii o udowodnionejskutecznosci w oparciu o kryteria
medycyny opartej na faktach (EBM);
gromadzenie, przetwarzanie, przechowywanie, dopuszczanie do obiegu
tkanek powtok (naskoérka z czescia skory wiasciwej, skory petnej, skéry z
tkanka podskoérng) pobranych od zmartego dawcy w celu:

- przetworzenia w preparaty skory

do zastosowania / przeszczepienia:
- w uktadzie allogenicznym
- wramach:
- terapii o udowodnionej skutecznosci w oparciu o kryteria
medycyny opartej na faktach (EBM);
- medycznego eksperymentu leczniczego w rozumieniu
ustawy 2z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);
- medycznego eksperymentu badawczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);
gromadzenie, przetwarzanie, sterylizacja, przechowywanie, dopuszczanie do
obiegu, dystrybucja:
1. preparatow tkanek powtok w postaci:
1.1. fragmentdéw pokrytej naskérkiem skory wtasciwej sterylizowanej
radiacyjnie (biostatycznej)
1.2. fragmentéw skéry wiasciwej pozbawionej komdrek
do zastosowania / przeszczepienia:
- w ukfadzie allogenicznym
- wramach:
- terapii o udowodnionej skutecznosci w oparciu o kryteria
medycyny opartej na faktach (EBM);
- medycznego eksperymentu leczniczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);
- medycznego eksperymentu badawczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);
2. preparatow tkanek powtok w postaci:
2.1. proszku ze skéry wlasciwej pozbawionej komdrek
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do zastosowania / przeszczepienia:
- w ukfadzie allogenicznym
- wramach:
- medycznego eksperymentu leczniczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);
- medycznego eksperymentu badawczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);

2. BLONY PLODOWE (BEONA OWODNIOWA Z KOSMOWKA):

— gromadzenie, przetwarzanie, przechowywanie, dopuszczanie do obiegu
bton ptodowych (btony owodniowej z kosméwka) pozyskanych od zywego
dawcy w celu:

- wytworzenia produktu inZynierii tkankowej — wyjgtku szpitalnego
(allogeniczne mezenchymalne komdrki macierzyste izolowane z
owodni— HE-TEP)
do zastosowania:

- wukfadzie allogenicznym
- wramach:
- medycznego eksperymentu leczniczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);

- przetworzenia w preparaty btony owodniowej, btony owodniowe] z
kosmowka, kosmowki
do zastosowania / przeszczepienia:

- w uktadzie allogenicznym
- wramach:
- terapii o udowodnionej skutecznosci w oparciu o kryteria
medycyny opartej na faktach (EBM);
- medycznego eksperymentu leczniczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);
- medycznego eksperymentu badawczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);
— gromadzenie, przetwarzanie, sterylizacja, przechowywanie, dopuszczanie do
obiegu, dystrybucja:
1. preparatéw btony owodniowej w postaci:
1.1. fragmentéw bfony owodniowej sterylizowanej radiacyjnie
(biostatycznej);
1.2. fragmentow bfony owodniowej liofilizowanej sterylizowanej
radiacyjnie (biostatycznej);
1.3. fragmentéw bfony owodniowej biowitalnej;
1.4. fragmentdw bfony owodniowej pozbawionej komdrek;
do zastosowania / przeszczepienia:
- wukfadzie allogenicznym
- wramach:
- terapii o udowodnionej skutecznosci w oparciu o kryteria
medycyny opartej na faktach (EBM);
- medycznego eksperymentu leczniczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);
- medycznego eksperymentu badawczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);
2. preparatéw btony owodniowej w postaci:
2.1. proszku z liofilizowanej sterylizowanej radiacyjnie (biostatycznej)
bfony owodniowey;
2.2. homogenatu z biowitalnej owodni,
2.3. kropli z enzymatycznie trawionego homogenatu biowitalnej
owodni;
do zastosowania:
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- wukfadzie allogenicznym
- wramach:
- medycznego eksperymentu leczniczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);
- medycznego eksperymentu badawczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);
3. preparatow btony owodniowej wraz z kosméwka w postaci:
3.1. fragmentéw btony owodniowej wraz z kosmoéwkq sterylizowanej
radiacyjnie (biostatycznej);
3.2. fragmentow bfony owodniowej wraz z kosmowkg liofilizowanej
sterylizowanej radiacyjnie (biostatycznej);
3.3. proszku z liofilizowanej sterylizowanej radiacyjnie (biostatycznej)
bfony owodniowej wraz z kosmowkg;
3.4. fragmentow bezkomdrkowej bfony owodniowej wraz z kosmowkg,;
3.5. fragmentéw biowitalnej blony owodniowej z kosmowkg;
do zastosowania / przeszczepienia
- wuktfadzie allogenicznym
- wramach:
- medycznego eksperymentu leczniczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);
- medycznego eksperymentu badawczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);
4. preparatéw kosmowki w postaci:
4.1. bezkomdrkowej kosmowki
do zastosowania / przeszczepienia:
- w uktadzie allogenicznym
- wramach:
- medycznego eksperymentu leczniczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);
- medycznego eksperymentu badawczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 poz. 790);

Kontrolowane obszary/dziatalnosci:
UWAGA — Przyktadowe obszary:

Organizacja i zarzqdzanie BT/K
Personel (liczba, wyksztaicenie,
doswiadczenie zawodowe) BT/K;
System zapewnienia jokosci BT/K, w
tym  procesy  administracyjne i
prowadzenie dokumentacji;
Pomieszczenia BT/K;

Wyposazenie i materialy;

Procedury dawstwa;

Kryteria kwalifikacji i dyskwalifikacji
dawcow, w tym wykonywanie badan
laboratoryjnych — testowanie dawcow;
Pobieranie tkanek / komdrek;
Transport tkanek / komérek do i z BT/K
Gromadzenie (przyjmowanie) tkanek /
komorek w BT/K

Przetwarzanie tkanek / kombrek, w
tym kontrola jakosci i ew. sterylizacja,
Przechowywanie tkanek / komérek
Dystrybucja tkanek / komorek;
Dopuszczanie do obiequ, przywdz,
wywoz;

Dziatalnosc przywozowa

Sledzenie loséw tkanek / komdrek —
oznakowywanie, w tym etykietowanie;

Zgodnie z zakresem ztozonego wniosku i wydanego upowaznienia:

- OQOrganizacja i zarzadzanie BT/K

- Personel (liczba, wyksztatcenie, doswiadczenie zawodowe) BT/K;

- System zapewnienia jakosci BT/K, w tym procesy administracyjne i prowadzenie
dokumentacji;

- Woyposazenie i materiaty;

- Procedury dawstwa;

- Kryteria kwalifikacji i dyskwalifikacji dawcéw, w tym wykonywanie badan
laboratoryjnych — testowanie dawcéw;

- Pobieranie tkanek / komdrek;

- Transport tkanek / komodrek do i z BT/K

- Gromadzenie (przyjmowanie) tkanek / komérek w BT/K

- Przetwarzanie tkanek / komérek, w tym kontrola jakosci i ew. sterylizacja,

- Przechowywanie tkanek / komérek

- Dystrybucja tkanek / komorek;

- Dopuszczanie do obiegu, przywoz, wywoz;

- Dziatalnos¢ przywozowa

- Sledzenie loséw tkanek / komérek — oznakowywanie, w tym etykietowanie;

- Zarzadzanie istotnymi reakcjami i zdarzeniami niepozgdanymi (IZiRN);

- Umowy ze stronami trzecimi.
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- Zarzqdzanie istotnymi reakcjami i
zdarzeniami niepoZqdanymi (IZiRN);
- Umowy ze stronami trzecimi.

Obszary/dziatalnosci nie poddawane

kontroli ; .
A —_— Nie kontrolowano proceséw podczas rutynowej pracy
rutynowej pracy
Personel obecny podczas kontroli - Drn.med. Agnieszka Klama-Baryta — Kierownik ds. Merytorycznych, Osoba
(imie i nazwisko — funkcja) Odpowiedzialna i Kompetentna Bank Tkanek CLO;
- Mgr Marta Stec — Kierownik Kontroli Jakowosci, Osoba Odpowiedzialna za
Jakoéé Bank Tkanek CLO;

- Mgr Matgorzata Kraut — Zastepca Kierownika ds. Merytorycznych, Osoba
zastepujaca Osobe Odpowiedzialng, Kierownik Produkcji Bank Tkanek CLO,
Przeglad spostrzeier z ostatniej Nie dotyczy - nowy wniosek
kontroli i podjete dziatania korygujace
[UWAGA: w przypadku kontroli
zwigzanej ze ztozeniem wniosku nalezy
wpisac: Nie dotyczy — nowy wniosek]
Spostrzezenia kontrolera zwigzane z kontrolg z uwzglednieniem niezgodnosci
Ta sekcja moze fgczyc spostrzezenia z niezgodnosciami i moze by¢ uzyta do obja$nienia klasyfikacji
Wymagania dotyczace udzielenia pozwolenia na dziatalnosé jak podano w artykule 3 Dyrektywy 2006/86/WE
i w Ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw
oraz w aktach wykonawczych do Ustawy.
Organizacja i zarzgdzanie Na podstawie dotaczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentéw oraz
ustalen i oswiadczen ztozonych podczas kontroli a takie ogélnie dostepnych informacji
- podmiot samodzielny / komérka stwierdzono co nastepuije:
/jednostka organizacyjna — Centrum Leczenia Oparzeri im. dr. Stanistawa Sakiela w Siemianowicach Slaskich
* awiqzany z SZ) schemat (zwane dalej Centrum Leczenia Oparzer lub CLO), jest podmiotem leczniczym
obrozyfecy umisjscowlertie niebedacym przedsigbiorca w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

BT/K w strukturze jednostki dzistalnosci | s d f : dsiel bli Ktad
idicierzyste] (jed0 dotyezi) 0 'ZJa.a nosci ecz-mcze}, prowadzonym w formie samodzielnego publicznego zakfadu
= zwigzany z $ZJ schemat opieki zdrowotnej;

organizacyjny BT/K z — funkcje podmiotu tworzgcego dla Centrum Leczenia Oparzeri petni Wojewddztwo
uwzglednieniem rél personelu Slaskie, a nadzér nad jego dziatalnoscia sprawuje Zarzad Wojewddztwa $laskiego.
kluczowego —  wobrebie CLO dziata Bank Tkanek (uprzednio Pracownia Hodowli Komérek i Tkanek in
- kierownika BT/K vitro z Bankiem Tkanek);
- osoby odpowiedziolna BT/K | _ gank Tkanek jest jedna z komérek organizacyjnych zaktadu leczniczego PRZYCHODNIA,
Wit USTAM ol prowadzgcego dziatalnos¢ lecznicza w zakresie ambulatoryjnych $wiadczen
- osoby odpowiedzialnej za
jakosé zdrowotnych.
- lekarza petnigcego —  w strukturze Banku Tkanek funkcjonujg m.in. nastepujace komaérki organizacyjne:
nadzér medyczny —  Pracownia Hodowli Komérek i Tkanek;
Pracownia — Pracownia Przygotowywania Przeszczep6w Biostatycznych;
P’ZVG‘JWW){WG”W — Pracownia Przygotowywania Przeszczepéw Biowitalnych.
Przeszczepéw Zgodnie 2 dostepnym na stronie aktualnym Regulaminem Organizacyjnym CLO do

Brostatyctaych; podstawowych zada:

i E:g;g;gi:ywmm 1. Pracowni Hodowli Komérek i Tkanek nalezy:
Prreszczepw a. wytwarzanie przeszczepdw komérkowych (ATMP-HE) na potrzeby CLO

i innych podmiotéw leczniczych na podstawie odrebnych uméw;

Biowitalnych
b. uczestnictwo w zabiegach operacyjnych z zastosowaniem przeszczepdw

komérkowych;
2. Pracowni przygotowywania przeszczepéw nalezy:
a. przygotowanie, gromadzenie i przechowywanie przeszczepow

tkankowych (biostatycznych i biowitalnych) na potrzeby CLO i innych
podmiotéw leczniczych na podstawie odrebnych umoéw;

b. uczestnictwo w zabiegach operacyjnych z zastosowaniem przeszczepow
tkankowych;

€. uczestnictwo w pobraniach wielonarzagdowych;

d. prowadzenie dokumentacji i sprawozdawczosci w powyzszym zakresie
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami;

e. uczestnictwo w pobraniach tkankowych realizowanych w ramach pobran
wielonarzgdowych, sadowych i prosektoryjnych;

f. uczestnictwo w pozyskaniu materiatu tkankowego od zywych dawcow;
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Powyzsza struktura oznacza, ze w obrebie jednej komorki organizacyjnej CLO
prowadzona jest dziatalnos¢ banku tkanek i komérek w rozumieniu USTAWY oraz
miejsca wytwarzania ATMP (wytacznie HE-ATMP; wg wyjasnienia ustnego nie jest w
chwili obecne] planowane wytwarzanie ATIMP) w rozumieniu ustawy Prawo
farmaceutyczne. Nalezy w tym miejscu zauwazyé, ze nazwa ,Bank Tkanek” dla
komorki organizacyjnej prowadzacej dziatalnos¢ zaréwno w zakresie prawa
transplantacyjnego jak i prawa farmaceutycznego nie jest fortunna poniewai
sugeruje odbiorcom HE-ATMP, iz produkty lecznicze terapii zaawansowanych sg
przygotowywane przez bank tkanek i komérek w rozumieniu ustawy
transplantacyjnej (USTAWY) co nie jest zgodnie z obowigzujagcym prawem mozliwe.
Zalecenie nr 4: Dostarczajgc preparaty komorkowe o statusie HE-ATMP do odbiorcow
korcowych nalezy informowac odbiorcéw, Ze preparaty te nie sg przygotowywane w
banku tkanek i komdérek w rozumieniu prawa transplantacyjnego lecz jako leki sg
wytwarzane w miejscu wytwarzania ATMP zgodnie z prawem farmaceutycznym. Do
rozwazenia jest rowniez organizacyjne rozdzielenie funkcjonowania w CLO Banku i
miejsca wytwarzania ATMP;

w zwiazku ze zmiang Regulaminu Organizacyjnego zawarte w procedurze
QP_BT_P_nr 1.3. schematy organizacyjne CLO oraz BT muszg zostac zaktualizowane.
Zalecenie nr 5: Nalezy podjgé dziatania, aby jak najszybciej zaktualizowaé ww.
schematy. W zaktualizowanym schemacie organizacyjnym BT nalezy wyodrebnic
strukture organizacyjng banku tkanek i komodrek w rozumieniu prawa
transplantacyjnego oraz strukture organizacyjng miejsca wytwarzania ATMP w
rozumieniu prawa farmaceutycznego jak réwniez uwidoczni¢ role personelu
kluczowego obu tych obszaréw, w tym przede wszystkim role osoby odpowiedzialnej
oraz osoby kompetentnej /wykwalifikowanej. UWAGA: W sytuacji prowadzenia w
obrebie jednej komdrki organizacyjnej (tu: Banku Tkanek) dziatalnosci banku tkanek i
komérek w rozumieniu USTAWY (tu: dziatalno$¢ Pracowni Przygotowywania
Przeszczepéw  Biostatycznych i Pracowni Przygotowywania Przeszczepow
Biowitalnych, dalej Banku) oraz miejsca wytwarzania ATMP w rozumieniu ustawy
Prawo farmaceutyczne (tu: dziatalnos¢ Pracowni Hodowli Komdrek i Tkanek) na
schemacie organizacyjnym musi zosta¢ jednoznacznie uwidoczniona wspdtpraca
miedzy osoba odpowiedzialng w rozumieniu art. 28 USTAWY, ktéra jest
odpowiedzialna za dopuszczenie do obiegu tkanek zgromadzonych w banku tkanek i
komdérek a osobg kompetentng / wykwalifikowang w rozumieniu ustawy Prawo
Farmaceutyczne, ktdra jest odpowiedzialna za przyjecie do miejsca wytwarzania
wytworey farmaceutycznego dopuszczonych do obiegu tkanek jako materiatu
startowego do wytworzenia produktéw leczniczych terapii zaawansowanej oraz za
dalsze procesy wytworcze, ktérym bedg podlegac ww. tkanki.;

w SZ) obowigzujacym w BT nie ma dokumentu jednoznacznie obrazujacego
dziatalno$¢ Banku Tkanek jako komorki organizacyjnej Centrum Leczenia Oparzen
prowadzacego dziatalnos¢ zaréwno jako bank tkanek i komérek w rozumieniu
USTAWY (dalej Bank) oraz jako miejsce wytwarzania ATMP. Opracowane i wdrozone
dokumenty organizacyjne ktada nacisk przede wszystkim na operacje wytworcze w
myél prawa farmaceutycznego czego wyrazem jest m.in. stosowana terminologia
(produkcja, wytwarzanie, certyfikacja i zwalnianie serii itp.) oraz przytaczane akty
prawne. Zalecenie nr6: Nalezy podja¢ dziatania, aby jak najszybciej opracowaé
szczegdtowq procedure organizacyjng dla BT CLO, w ktérym funkcjonuje zardwno bank
tkanek i komodrek w rozumieniu USTAWY, ktéry bedzie przygotowywat zardwno
preparaty tkankowe biostatyczne, bezkomorkowe oraz biowitalne jak i miejsce
wytwarzania ATMP w rozumieniu prawa farmaceutycznego. Stosowana w tym
dokumencie terminologia powinna uwzgledniaé odpowiednio prawo transplantacyjne
jak i farmaceutyczne. Zatacznikami doww. procedury powinny by¢ m.in.
zaktualizowany schemat organizacyjny CLO i BT oraz zaktualizowany wniosek CLO
0 udzielenie pozwolenia Ministra Zdrowia na dziatalno$¢ banku tkanek i komarek
w obrebie BT CLO wraz z zatacznikami. W ww. procedurze powinien réwniez zostac
opisany: (a) mechanizm, ktéry zapewni skuteczng realizacje obowigzku niezwtocznego
powiadamiania KCBTiK o wszelkich zmianach danych zawartych we wniosku
o udzielenie pozwolenia (por. art. 27 ust. 1 USTAWY) a takze o czasowe] nieobecnosci
osoby odpowiedzialnej iwyznaczeniu osoby ja zastepujacej (por.art. 26 ust 7
USTAWY), (b) sposob postepowania w przypadku czasowej nieobecnosci w Banku
lekarza petnigcego funkcje lekarza nadzorujacego (lekarza pracowni). Dokument ten
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powinien by¢ dostepny zaréwno dla kontroleréw z KCBTiK jak i dla inspektoréw GMP

oraz innych przedstawicieli upowaznionych podmiotéw nadzorujgcych.

opracowano procedure QP/BT_P/ nr 2.10 ,Mapa proceséw krytycznych” oraz
wizualizacje graficzne w formacie plikéw Excel krytycznych punktéw sposobu

postepowania z dotychczas przygotowywanymi w BT preparatami tkankowymi i

komérkowymi. Zalecenie nr 7: Nalezy podja¢ dziatania, aby jak najszybciej

zaktualizowaé powyisze wizualizacje i uwzgledni¢ w nich wszystkie rodzaje
preparatow tkankowych (i komodrkowych), ktére BT bedzie przygotowywat po
uzyskaniu nowego pozwolenia;

zgodnie z trescig obowigzujacego Regulaminu Organizacyjnego CLO dopuszcza

wytwarzanie przeszczepow komoérkowych (ATMP-HE) na potrzeby zaréwno CLO jak

i innych podmiotow leczniczych na podstawie odrebnych uméw. Wg ustnego

wyjasnienia obecnie zadne takie umowy nie zostaty podpisane. Wytwarzane preparaty

komorkowe (obecnie o statusie wytacznie HE-ATMP) sa obecnie | beda wydawane do

Oddziatéw CLO. Zalecenie nr 8: W zwiazku z rozszerzeniem wniosku CLO o mozliwoéé

dopuszczania przez Bank do obiegu tkanek w celu wytworzenia réwniez preparatéw

komérkowych o statusie ATIMP nalezy podijg¢ dziatania, aby zaktualizowa¢ Regulamin

Organizacyjny. Podczas aktualizacji Regulaminu (jak i innych dokumentdéw

obowigzujgcych w CLO) nalezy unika¢ terminu ,przeszczepy komorkowe” w stosunku

do preparatéw komérkowych o statusie ATMP, poniewaz komdrki te podlegajg pod
prawo farmaceutyczne a nie pod prawo transplantacyjne;

zaden z opracowanych i wdrozonych w BT dokumentéw SZJ nie opisuje ramowo

zasad organizacji wspoétpracy miedzy Bankiem a innymi jednostkami (zaréwno w

obrebie CLO jak i poza CLO) zwigzanej z gromadzeniem w Banku tkanek i ich

wydawaniem do miejsca wytwarzania ATMP w CLO w celu wytworzenia preparatéw
komérkowych o statusie ATMP do wykorzystania terapeutycznego w ramach
medycznego eksperymentu leczniczego (preparat HE-ATMP) lub badania klinicznego

(preparat ATIMP). Zalecenie nr 9: Nalezy podja¢ dziatania, aby opracowa¢ i wdrozy¢

w BT stosowny dokument SZJ uwzgledniajgcy wszystkie ogdlne/ramowe zasady

wspotpracy w zakresie:

— wiaczenia pacjenta (docelowego biorcy preparatéw komérkowych ATMP) do
udzialtu w medycznym eksperymencie leczniczym lub badaniu kiinicznym.
Wigczanie pacjenta standardowo obejmuje przekazanie pacjentowi lub jego
przedstawicielowi prawnemu stosowych informacji, uzyskanie stosownych zgéd
od pacjenta lub jego przedstawiciela prawnego, zakwalifikowanie pacjenta
zgodnie z kryteriami wigczenia przy braku kryteriéw wytgczenia. Wiaczenie
pacjenta powinno docelowo skutkowaé wystawieniem przez lekarza
przeprowadzajacego medyczny eksperyment leczniczy / badanie kliniczne
zlecenia na wytworzenie stosownego preparatu komérkowego o statusie HE-
ATMP/ATIMP i przekazanie go do miejsca wytwarzania ATMP, ktére z kolei
przekazuje kopie otrzymanego zlecenia lekarskiego do Banku wraz ze swoim
stosownym zamoéwieniem na dostarczenie stosownej tkanki. Bank
na podstawie otrzymanych z miejsca wytwarzania ATMP ww. dokumentow oraz
w oparciu o inne posiadane stosowne dokumenty (patrz nizej), o ile zostaty
spetnione wszystkie stosowne wymogi, gromadzi (przyjmuje) stosowna tkanke,
ew. dokonuje jej wstepnego przetworzenia i nastepnie dopuszcza ja do obiegu
do miejsca wytwarzania ATMP;

— dawstwa tkanek w celu wytworzenia z nich preparatéw komérkowych
o prawnym statusie ATMP (HE-ATMP, ew. ATIMP) do wykorzystania
terapeutycznego w ramach medycznego eksperymentu leczniczego lub badania
klinicznego. Procedura dawstwa obejmuje (1) przekazanie kandydatowi na
potencjalnego dawce lub jego przedstawicielowi prawnemu stosowych informagji
oraz (2) uzyskanie stosownych zgdd od kandydata lub jego przedstawiciela
prawnego. W przypadku dawcy tkanki, ktdéry jest jednoczesnie biorca
wytworzonego z niej preparatu komorkowego procedura dawstwa jest czescig
wigczania pacjenta do udziatu w medycznym eksperymencie leczniczym lub
badaniu klinicznym =» zakres informacji dla dawcy patrz sekcja Procedury
dawstwa tkanek/komorek;

— kwalifikacji potencjalnego dawcy ww. tkanek. Kwalifikacja potencjalnego dawcy
z punktu widzenia Banku obejmuje (1) zebranie ustrukturyzowanego wywiadu
medyczno-spotecznego i wypetnienie ankiety zdrowotnej w celu uzyskania
informacji o braku lub wystepowaniu u potencjalnego dawcy czynnikéw ryzyka
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istotnych z punktu widzenia zapewnienia jakosci i bezpieczeristwa tkanek
przekazywanych do Banku oraz otrzymywanych z nich preparatéw komérkowych
jak rowniez (2) pobranie od potencjalnego dawcy probek do badan
laboratoryjnych i wykonanie wymaganych prawem oznaczen w kierunku
okreslonych markeréw okreslonych czynnikéw choréb zakaznych ;

— pobierania/pozyskiwania ww. tkanek oraz postepowania z ww. tkankami po ich
pobraniu/pozyskaniu, w tym ich zabezpieczenia do czasu transportu
i nastepczego transportu do Banku;

— gromadzenia w (przyjmowania do) Banku ww. tkanek, ich ew. wstepnego
przetwarzania oraz nastepczego ich dopuszczenia do obiegu — przekazania do
miejsca wytwarzania ATMP;

— postepowania z ww. tkankami oraz wytworzonymi z nich preparatami
komoérkowymi w miejscu wytwarzania ATMP;

miedzy:

— oérodkami (tu: oddziatami CLO / jednostkami zewnetrznymi), w ktdrych
przeprowadzane jest wiaczanie pacjenta (docelowego biorcy preparatow
komarkowych) do udziatu w medycznym eksperymencie leczniczym lub badaniu
klinicznym a miejscem wytwarzania ATMP (tu: czescig BT podlegajaca pod prawo
farmaceutyczne);

— o$rodkami (tu: oddziatami CLO / jednostkami zewnetrznymi), w ktdrych
przeprowadzana jest (1) procedura dawstwa (stosowne poinformowanie
kandydata na potencjalnego dawce lub jego przedstawiciela prawnego, uzyskanie
stosownych zgdd, przekazanie uzyskanych zgdd do Banku), (2) kwalifikacja
potencjalnego dawcy (przeprowadzenie wywiadu medyczno-socjalnego,
wypetnienie ankiety zdrowotnej, pobranie prébek do badan laboratoryjnych i
wykonanie wymaganych prawem oznaczen, przekazanie wypetnionej ankiety oraz
kompletnych  wynikdw  wykonanych  oznaczen do  Banku) oraz
(3) pobranie/pozyskanie tkanek od zakwalifikowanego dawcy a Bankiem (czescig
BT podlegajacy pod prawo transplantacyjne);

—  Bankiem a miejscem wytwarzania CLO;

- miedzy miejscem wytwarzania CLO a osrodkami (tj. oddziatami CLO / jednostkami
zewnetrznymi), ktére wykorzystujg terapeutycznie preparaty komérkowe o
statusie ATMP w uktadzie autologicznym (tu: komorki naskérka — keratynocyty,
melanocyty, komdrki dendrytyczne; fibroblasty) lub allogenicznym (komérki
owodni) w ramach:

- medycznego eksperymentu leczniczego (preparaty HE-ATMP);
- badania klinicznego (preparaty ATIMP)
w tym w szczegdlnosci aspekty bezpieczeristwa dawcdéw tkanek oraz biorcow
preparatéw komorkowych o statusie ATMP (HE-ATMP lub ATIMP) do wykorzystania
terapeutycznego w ukiadzie autologicznym / allogenicznym w  medycznym
eksperymencie leczniczym lub badaniu klinicznym, ich uprzedniego stosownego
poinformowania oraz uzyskania stosownych 2zgéd, bezpieczeristwa i jakosci
pobranych/pozyskanych tkanek oraz wytworzonych z nich preparatéw komérkowych.

Ujete w ww. dokumencie zasady muszg by¢ nastepnie uwzgledniane w dedykowanych
dokumentach (w szczegotowych procedurach, w tym procedurach wspétpracy miedzy
komoérkami/jednostkami organizacyjnymi CLO, wumowach / porozumieniach
o wspotpracy miedzy CLO a podmiotami zewnetrznymi itd.) opisujgcych zasady
wspdtpracy BT a w nim Banku i miejsca wytwarzania z okreslonymi juz jednostkami
zaangazowanymi w okreslony medyczny eksperyment leczniczy/w okreélone badanie
kliniczne.

Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku wykorzystania terapeutycznego HE-ATMP/ATIMP _\g'
uktadzie autologicznym osrodek pobierajacy/pozyskujacy jest zazwyczaj tozsamy
z o$rodkiem, w ktérym bedzie wykorzystywany terapeutycznie okredlony rodzaj HE-
ATMP/HE-ATMP u okres$lonego uczestnika w ramach okreslonego medycznego
eksperymentu leczniczego / badania klinicznego. Takiego zwigzku nie ma w przypadku
ATMP do wykorzystania terapeutycznego w uktadzie allogenicznym.

W ww. nadzorowanym dokumencie ramowym z punktu widzenia Banku nalezy
zawrzec m.in.:
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1.

wymog, ze do Banku muszg zosta¢ przekazane na jak najwczesniejszym etapie

wspdtpracy nastepujgce dokumenty:

1.1. poswiadczona kopia stosownego (w tym aktualnego) pozwolenia Ministra
Zdrowia dla osrodka pobierajagcego na pobieranie od zywego dawcy
okreslonego rodzaju tkanek w celu wytworzenia:

1.1.1. okreslonego ATIMP do zastosowania w uktadzie
autologicznym/allogenicznym w ramach badania klinicznego ;

1.1.2. okreslonego HE-ATMP do zastosowania w uktadzie
autologicznym/allogenicznym w ramach medycznego eksperymentu
leczniczego;

(jesli dotyczy; nie ma zastosowania w przypadku pozyskania tkanek, o ktdrym

mowa w art. 21 USTAWY);

1.2. poswiadczona kopia stosownej, w tym aktualnej listy personelu
medycznego, w tym lekarzy specjalistow, lekarzy w trakcie specjalizacji,
personelu pielegniarskiego, ktory zostat w osrodku
pobierajagcym/pozyskujacym upowazniony (po odbyciu stosownego
przeszkolenia) do pobierania/pozyskiwania tkanek (samodzielnie lub pod
nadzorem);

1.3. poswiadczone kopie stosownych, w tym aktualnych dokumentéw SZJ
wdrozonych w osrodku pobierajgcym/pozyskujagcym opisujgcych sposdhb
pobrania/pozyskania okreslonego rodzaju tkanki jak réwniez postepowania
znim po jego pobraniu/pozyskaniu, w tym mi.in jego oznakowania i
zabezpieczenia po pobraniu/pozyskaniu oraz jego transportu do Banku.
Tres¢ ww. procedur powinna zostal opracowana wspdlnie z Bankiem i
miejscem wytwarzania. Wspdlne ustalenie szeregu szczegdtéw np. do
jakiego rodzaju pojemnika ma zosta¢ pobrany naskdrek z fragmentemn skdry
wilasciwej — czy do worka czy tez do pojemnika z zakretkqg?, czy w trakcie
pobrania przewidziane jest dodanie do pfynu transportowego antybiotykéw
i jesli tak to jokich jest bardzo istotne zaréwno z punktu widzenia
bezpieczeristwa dawcy tkanki jak i biorcy preparatu komérkowego oraz
bezpieczeristwa i jakosci tkanki oraz wytworzonego preparatu
komérkowego ATMP (ATIMP, HE-ATMP);

1.4. poswiadczone kopie stosownych, w tym aktualnych dokumentdw,
na podstawie ktérych bedzie:

1.4.1. przeprowadzane badanie kliniczne, w szczegdlnosci poswiadczone
kopie:

1.4.1.1. dokumentu zawierajgcego zatozenia badania klinicznego:
1.4.1.1.1. wraz ze wzorem informacji dla uczestnika badania lub
jego przedstawiciela prawnego oraz wzorami zgod,
ktére musi podpisa¢ uczestnik badania lub jego
przedstawiciel prawny w przypadku kiedy uczestnik
badania jest jednoczesnie dawca autologicznej tkanki
jak i biorcg autologicznego preparatu komdérkowego
ATIMP;
1.4.1.1.2. wraz z oddzielnymi wzorami informacji (1) dla dawcy
allogenicznej tkanki lub jego przedstawiciela
prawnego i (2) dla biorcy allogenicznego preparatu
komorkowego ATIMP lub jego przedstawiciela
prawnego oraz oddzielnymi wzorami zgdd, ktére musi
podpisa¢ (1) dawca allogenicznej tkanki lub jego
przedstawiciel prawny i (2) biorca allogenicznego
preparatu  komoérkowego  ATIMP  lub  jego
przedstawiciel prawny w przypadku kiedy uczestnik
badania jest wytgcznie biorcg allogenicznego
preparatu komorkowego ATIMP;
-> zakres informacji dla dawcy patrz sekcja Procedury dawstwa
tkanek/komaérek
1.4.1.2. zezwolenia Prezesa URPLWMIPB na przeprowadzenie badania
klinicznego o okreslonym tytule, ustalonym w CEBK numerze
i numerze EudraCT;
1.4.1.3. pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej;
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1.4.2. przeprowadzany medyczny eksperyment leczniczy, w szczegolnosci
poswiadczone kopie:
1.4.2.1. dokumentu zawierajacego zatozenia medycznego eksperymentu
leczniczego:
1.4.21.1.wraz zewzorem informacji dla  uczestnika
eksperymentu lub jego przedstawiciela prawnego oraz
wzorami zg6d, ktére musi podpisa¢ uczestnik
eksperymentu lub jego przedstawiciel prawny w
przypadku kiedy uczestnik eksperymentu jest
jednoczesnie dawcg autologicznej tkanki jak i biorcg
autologicznego preparatu komérkowego HE-ATMP;
1.4.2.1.2. wraz z oddzielnymi wzorami informacji (1) dla dawcy
allogenicznej tkanki lub jego przedstawiciela
prawnego i (2) dla biorcy allogenicznego preparatu
komérkowego HE-ATMP lub jego przedstawiciela
prawnego oraz oddzielnymi wzorami zgéd, ktére musi
podpisa¢ (1) dawca allogenicznej tkanki lub jego
przedstawiciel prawny i (2) biorca allogenicznego
preparatu  komérkowego HE-ATMP lub jego
przedstawiciel prawny w przypadku kiedy uczestnik
badania jest wytgcznie biorca allogenicznego
preparatu komérkowego ATIMP;
= zakres informacji dla dawcy patrz sekcja Procedury dawstwa
tkanek/komoarek
1.4.2.2. pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej;

1.5. poswiadczone kopie  wydanych przez  Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego (GIF) stosownych, w tym aktualnych decyzji
potwierdzajgcych spetnianie przez okreslona wytwornie warunkow Dobrej
Praktyki Wytwarzania (GMP) w toku wytwarzania okreslonego rodzaju
ATIMP/HE-ATMP z okreslonego rodzaju tkanki, w szczegolnosci:

1.5.1. zezwolenia GIF dot. ATIMP;
1.5.2. zgody GIF dot. HE-ATMP;

1.6. poswiadczone kopie stosownych, w tym aktualnych specyfikacji okreslonych
rodzajéw tkanek Zrédtowych tj. poswiadczone kopie stosownych, w tym
aktualnych dokumentéw SZJ obowigzujacych w  okreslony miejscu
wytwarzania ATMP i zawierajacych istotne z punktu widzenia wytwarzania
kryteria akceptacji dla okreslonego rodzaju tkanki, ktdry ma zostac:

1.6.1. pobrany/pozyskany, oznakowany i zabezpieczony w okreslony sposdb
w okreslonym osrodku pobierajgcym/pozyskujgcym;

1.6.2. transportowany z osrodka pobierajgcego/pozyskujgcego do Banku;

1.6.3. przekazany z Banku do miejsca wytwarzania.

Bank na podstawie dokumentéw przekazanych przez miejsce wytwarzania

powinien opracowac:

— wtasne  specyfikacje  jakosciowe  odbieranych z  osrodka
pobierajacego/pozyskujgcego tkanek, ktére bedg dopuszczane do
obiegu (wydawane do miejsca wytwarzania) bez ich wstepnego
przetwarzania w Banku;

— wiasne specyfikacje jakosciowe tkanek odbieranych z osrodka
pobierajgcego/pozyskujagcego oraz wtasne specyfikacje jakosciowe
wstepnie przetworzonych w Banku tkanek , ktére beda dopuszczane do
obiegu (wydawane do miejsca wytwarzania);

wymog, ze Bank musi by¢ niezwtocznie (w ciggu 24 godzin) kazdorazowo pisemnie

informowany w przypadku zaistniatych zmian w dokumentach, o ktérych mowa

w punkcie 1;

wymaog, ze Bank nie powinien by¢ ,zaskakiwany” pobraniem/pozyskaniem tkanek

od dawcy zywego, za wyjatkiem sytuacji ,NA RATUNEK ZDROWIA/ZYCIA”.

Co do zasady, Bank powinien z odpowiednim wyprzedzeniem:

3.1. zostac zawiadomiony, ze doszto do zakwalifikowania:

3.1.1. okreslonego pacjenta (bedacego albo i dawcg autologicznej tkanki i

biorcg autologicznego preparatu komérkowego ATMP albo wytacznie
biorcg allogenicznego preparatu komérkowego ATMP) do udziatu w

Siemianowice Slaskie, CLO, BT- rozpoczecie kontroli w dn. 9.02.2021 r. Strona 16 z 38

PK-w1i-4b by DrIT




okreslonym badaniu klinicznym / w okre§lonym medycznym
eksperymencie leczniczym;

3.1.2. dawcy allogenicznej tkanki (jesli dotyczy);

3.2. otrzymac kopie wystawionego zlecenia lekarskiego na wytworzenie przez
okreslone miejsce wytwarzania ATMP okreélonego rodzaju ATIMP/HE-ATMP
z okredlonego rodzaju komérek wyizolowanych z okreslonego rodzaju tkanki
do zastosowania w uktadzie autologicznym / allogenicznym u okreslonego
zakwalifikowanego pacjenta (biorcy) w ramach okreslonego badania
klinicznego/medycznego  eksperymentu  leczniczego oraz stosowne
zamowienie z miejsca wytwarzania ATMP;

3.3. zostac zawiadomiony o:

3.3.1. szczegdtach planowanego pobrania/pozyskania tkanki od okreslonego
zakwalifikowanego dawcy, w tym o planowanej dacie i godzinie
rozpoczecia oraz zakoriczenia zabiegu pobrania/pozyskania ww.
tkanki;

3.3.2. szczeg6tach planowanego transportu pobranej/pozyskanej tkanki
wraz ze zwigzang z nig dokumentacja z osrodka
pobierajagcego/pozyskujacege do  Banku, wszczegdlnosci o
planowanej dacie i godzinie rozpoczecia transportu oraz o dacie i
godzinie dostarczenia pobranej/pozyskanej tkanki wraz ze zwigzang
dokumentacja do Banku;

wymog, ze do Banku muszg zostac przekazane (przed pobraniem/pozyskaniem

tkanki autologicznej/allogenicznej lub najpdiniej wraz z pobrana/pozyskang

tkankg autologiczng) nastepujgce dokumenty:

4.1. poswiadczone kopie wypetnionych formularzy stosownych zgéd
podpisanych przez:

4.1.1. uczestnika okreslonego badania klinicznego/medycznego
eksperymentu leczniczego bedacego zaréwno dawcy autologicznej
tkanki jak i biorcg autologicznego preparatu komérkowego ATMP lub
jego przedstawiciela prawnego;

4.1.2. dawcy allogenicznej tkanki lub jego prawnego przedstawiciela;

4.2. wypetniona ankieta zdrowotna dawcy autologicznej/allogenicznej tkanki;

4.3. sprawozdania z aktualnych badan laboratoryjnych (kompletne wyniki
oznaczern) wykonanych w prébkach krwi pobranych od dawcy
autologicznej/allogenicznej tkanki w kierunku wymaganych prawem
oznaczen okreslonych markeréw czynnikéw choréb zakainych;

wymog, ze do Banku wraz z pobrana/pozyskang autologiczna/allogeniczng tkanka

muszg zostac przekazane nastepujgce dokumenty:

5.1. kopie udokumentowanych informacji potwierdzajagcy wykonanie
przez upowaznione osoby czynnosci:

5.1.1. pobrania/pozyskania od zakwalifikowanego dawcy okreslonego
rodzaju tkanki zgodnie z opracowang i wdrozong procedura/instrukcja
w osrodku pobierajacym/pozyskujgcym oraz stosownego
oznakowania pobranej/pozyskanej tkanki;

5.1.2. zabezpieczenia (przechowywania) pobranej/pozyskanej tkanki we
wczesniej uzgodnionych monitorowanych warunkach do czasu jej
transportu do Banku (jesli dotyczy);

5.1.3. transportu do Banku pobranej/pozyskane] tkanki we wczesniej
skwalifikowanych, monitorowanych warunkach;

5.2. stosowny dokument zawierajgcy dane dawcy o ktérych mowa w art. 34 ust.
4 USTAWY, w szczegdlnosci dane identyfikacyjne dawcy, w tym imie i
nazwisko, pte¢, date urodzenia, numer PESEL (jezeli posiada) oraz numer
dokumentacji medycznej zwigzanej z donacjg

Uwaga nr_1: mozliwos¢ rozpoczecia dziatalnosci w omawianym wyzej zakresie za
wyjatkiem rutynowego gromadzenia i dopuszczania do obiegu naskdrka z czescig skéry
wiasciwe] w celu wytworzenia autologicznych keratynocytow i fibroblastéw HE-ATMP
bedzie mozliwa dopiero po akceptacji realizacji wykonanego zalecenia przez KCBTiK.

zgodnie z treécia obowiazujgcego Regulaminu Organizacyjnego CLO dopuszcza
przygotowanie, gromadzenie i przechowywanie przeszczepéw tkankowych
(biostatycznych i biowitalnych) na potrzeby CLO i innych podmiotéw leczniczych na
podstawie odrebnych umoéw. Zalecenie nr 10: W zwigzku z faktem, ze Banku sg i beda
przygotowywane nie tylko przeszczepy biostatyczne i biowitalne ale réwniez
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bezkomdrkowe (obecnie preparat skory wiasciwej pozbawione] komdérek, w
przysztosci réwniez preparat btony owodniowej pozbawionej komorek) nalezy podjac
dziatania, aby zaktualizowa¢ Regulamin Organizacyjny. Podczas aktualizacji
Regulaminu (jak i innych dokumentéw obowigzujacych w CLO) nalezy unikaé terminu
«przeszczepy tkankowe” w stosunku do przygotowywanych preparatéw tkankowych,
poniewaz przetworzone tkanki moga byé w mysl prawa transplantacyjnego
przeszczepiane i/lub stosowane;
zaden z opracowanych i wdrozonych w BT dokumentow SZI nie opisuje ramowo
zasad organizacji wspotpracy miedzy Bankiem a innymi jednostkami (zaréwno w
obrebie CLO jak i poza CLO) zwiazanej z szeroko rozumianym bankowaniem
allogenicznych tkanek pobranych/pozyskanych od 2zywego/zmartego dawcy
i wydawaniem allogenicznych preparatow tkankowych do eksperymentalnego
wykorzystania terapeutycznego w ramach medycznego eksperymentu leczniczego
lub medycznego eksperymentu leczniczego. Zalecenie nr 11: Podobnie jak przy
wspotpracy miedzy Bankiem a innymi jednostkami (zaréwno w obrebie CLO jak i poza
CLO) zwigzanej z gromadzeniem tkanek w Banku i ich wydawaniem do miejsca
wytwarzania ATMP w CLO w celu wytworzenia preparatéw komaérkowych o statusie
ATMP do wykorzystania terapeutycznego w ramach medycznego eksperymentu
leczniczego (preparat HE-ATMP) lub badania klinicznego (preparat ATIMP) nalezy
podja¢ dziatania, aby opracowac i wdrozy¢ w BT/Banku stosowny dokument SZJ
uwzgledniajacy wszystkie ogdlne/ramowe zasady wspdtpracy miedzy Bankiem a
innymi jednostkami (zaréwno w obrebie CLO jak i poza CLO) zwigzanej z szeroko
rozumianym  bankowaniem  tkanek  pobranych/pozyskanych od  dawcy
zywego/zmartego i wydawaniem allogenicznych preparatéw tkankowych do
wykorzystania terapeutycznego w ramach medycznego eksperymentu leczniczego lub
medycznego eksperymentu leczniczego.

Przy opracowywaniu ww. zasad nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na koniecznosc

prawidtowego przeprowadzania i udokumentowania procedury dawstwa i kwalifikacji

zywego/zmartego dawcy allogeniczne] tkanki oraz procedury witaczenia biorcy do
udziatu w medycznym eksperymencie leczniczym/badawczym.

W ww. nadzorowanym dokumencie ramowym z punktu widzenia Banku nalezy

zawrzeé m.in.:

1. wymog, ze do Banku musza zostac przekazane na jak najwczedniejszym etapie
wspétpracy nastepujace dokumenty:

1.1. poswiadczone kopie stosownych, w tym aktualnych dokumentow,
na podstawie ktérych bedzie przeprowadzany medyczny eksperyment
leczniczy/badawczy, w szczegolnosci poswiadczone kopie:

1.1.1. dokumentu zawierajgcego zatozenia medycznego eksperymentu
leczniczego/badawczego wraz ze:
1.1.1.1. wzoramiinformacji (1) dla zywego dawcy allogenicznej tkanki lub
jego przedstawiciela prawnego i (2) dla biorcy allogenicznego
eksperymentalnego  preparatu  tkankowego lub  jego
przedstawiciela prawnego = zakres informacji dla dawcy patrz
sekcja Procedury dawstwa tkanek/komorek;
1.1.1.2. wzorami zgod, ktére musi podpisac (1) zywy dawca allogenicznej
tkanki lub jego przedstawiciel prawny i (2) biorca allogenicznego
eksperymentalnego  preparatu  tkankowego lub  jego
przedstawiciel prawny;
1.1.2. pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej;

2. wymdg, ze Bank musi by¢ niezwtocznie (w ciggu 24 godzin) kazdorazowo pisemnie
informowany w przypadku zaistniatych zmian w dokumentach, o ktérych mowa w
punkcie 1;

3. wymog, ze Bank przed wydaniem allogenicznego eksperymentalnego preparatu
tkankowego bedzie miat do dyspozycji nastepujace dokumenty:

3.1. poswiadczone kopie wypetnionych formularzy stosownych zgéd
podpisanych przez:

3.1.1. 2zywego dawce allogenicznej tkanki lub jego prawnego przedstawiciela
(w przypadku dawcy zmartego Bank musi dysponowaé stosownymi
dokumentami potwierdzajgcymi brak sprzeciwu wyrazonego za zycia
na pobranie narzadéw i tkanek do wykorzystania terapeutycznego);
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3.1.2. uczestnika okreslonego medycznego eksperymentu
leczniczego/badawczego bedgcego biorcg allogenicznego
eksperymentalnego preparatu tkankowego;

3.2. dokumenty potwierdzajace pozytywng kwalifikacje dawcy allogenicznej
tkanki:

3.2.1. wypetniong ankiete zdrowotna zywego dawcy allogenicznej tkanki /
dokumenty potwierdzajace pozytywna kwalifikacja zmartego dawcy
allogenicznej tkanki ;

3.2.2. sprawozdania z aktualnych badar laboratoryjnych (kompletne wyniki
oznaczenn)  wykonanych  w prébkach  krwi  pobranych  od
zywego/zmartego dawcy allogenicznej tkanki w kierunku wymaganych
prawem oznaczeri okreslonych markerow czynnikéw choréb

zakainych;
Uwaga: mozliwos¢ rozpoczecia szeroko rozumianego bankowania allogenicznych
tkanek pobranych/pozyskanych od iywego/zmartego dawcy i wydawania

allogenicznych preparatéw tkankowych do eksperymentalnego wykorzystania
terapeutycznego w ramach medycznego eksperymentu leczniczego lub medycznego
eksperymentu badawczego bedzie mozliwa dopiero po akceptacji realizacji
wykonanego zalecenia przez KCBTIK.

Personel

- personel
= kluczowy (imie i nazwisko;
wyksztafcenie - tytuf
zawodowy (lic., mgr, mgr inz.,
lek); stopien naukowy (dr, dr
hab.), tytut naukowy (prof.),
stanowisko, kwalifikacje, w
tym posiadane prawo
wykonywania zawodu,
specjalizacje, doswiadczenie
zawodowe; obecnosc i
aktualnosc zakresow
czynnosci)
- kierownik BT/K
- osoba odpowiedzialna BT/K
w mysl USTAWY
- osoba odpowiedzialna za
Jjakogé
- na poziomie
systemowym
(procedury,
dokumentacja) -
petnomocnik ds. SZJ, w
BT/K
- podczas przetwarzania
(kontrola jakosci)
- lekarz petnigcy nadzor
medyczny
= pozostafy personel
merytoryczny (odpowiednia
liczba, kwalifikacje i
doswiadczenie zawodowe

obecnos¢ i aktualnosd
zakresow czynnosci)
= personel pomocniczy
- szkolenia

= SOP szkoleri
= aktuainy plan szkoleri
= dokumentowanie przebytych

Do wniosku dotgczono:

wykaz 0s6b wykonujgcych czynnosci, o ktérych mowa w art. 25 USTAWY (Tabela E.1.);
kopie wiekszosci dokumentéw poswiadczajgcych posiadane przez personel BT
kwalifikacje;

zakresy obowigzkéw wiekszosci personelu BT;

Na podstawie dotgczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentéw oraz
ustalen i wyjasnien ztozonych podczas kontroli a takze ogdlnie dostepnych informacji
stwierdzono co nastepuje:

w zwigzku ze zmianami kadrowymi w BT zaszta koniecznoéé aktualizacji uprzednio
przekazanej Tabeli E.1.. Ww. Tabela zostata zaktualizowana w toku kontroli. Zalecenie
nr 12: W zwigzku ze zmianami personalnymi w BT naleiy niezwtocznie podijaé
dziatania, aby przekaza¢ zaktualizowane zakresy obowigzkéw dotychczas
zatrudnionych w BT oséb;

zgodnie z treécig zaktualizowanej Tabeli E.1. personel BT stanowi obecnie 7 oséb:

Tabala E.1. Wykaz os8b wykonujdcych ¢ x;!;ummi o ktorych mowa w artykule 25 USTAWY, na raecz BTik

e =
L. | imigi naowisko *”"“""‘" " | m i ]—" "’_';"““K i Stanowisko' | Funkejs w BTIK*
1 — T | Wierownd o8 T Kieromnis. Oscba
Merytorycanych, osoba Cdpowednaing
| raina esobs Kompeienina Banku
| wiykazaxenie ‘
s . | wist pemy wymar | hompetentna, Banky | Thanek Centrum
| 1 |Agnanshs Kisme. o-" "‘?;L:.ﬁn | R0I200Tr | e Tanek Cantrum Lecrersa | Lecrena Oparzen im
Bantn egnos! 3 Oparzed im. o o Stanstews Sakela w

Stanstiwa Sakwia w 5
! 4 | Semiancwicach Sigskch ]&m o

| u':'j" kel [ =———.
| L "‘"":m Banku Thanek Contrum |
2 1 . Wykaztaienie . | et petny wymiar cipreind | Leczena Cparzen im
|Magoczaa Kot | 0 mos booga | 15102007 ¢ | S 2 'ru—::oc::wﬂu-n Lecasria | LOCTETNE b v
| | Stanistawa Satieia w Semancimach
4 | Semisncwcach Siyskich
Sm»uuu Propkiow. | Kiaroamik Koniroh
[rre— i wiss | BankU Thaneh Contrum | Jakosc. Osobe
3 | Marta Siec bologiczne! mgr ochrony [ 0107.2010 | S B = | Leczersa Oparzenm & | Ddpowadzisin 2a
| srodowsia . | Swnmaws Bakels w Jakoat Banku Thanek
L | Semvancwicach Sigsioch | Centrum Loczenia
= I Oparzen:m or 1
Stansiaws Sakels w
| Skmianowicach |
! { o B N Sigakich
| Vephsatatoene |
4| Anna Sakowska bicogiczne/ drn mea | 051120201 | HHAF DNy mymiar }mu ssystant Asystent procukc
! zatrucnenie
|
‘ w,;szmme ' elal peiny wyrmiar Speaksia anselezologs |
5. | Przemysiow Suzelec | SYSTREE 0102.2021 or il st Lexarz pracowns
— — C—— — _ ¢+ {
Kierownin 40 4.
| Nadzory nad Aparaturg I
o | [ Pomuszczeniami i
kentacenie P atniacami Barku
6 | woceeh tacus Botechnologene) o . | 0804 2008y, | D2 EI NDNTY | ppgry geysteny Thanek Centrum |
med teotechrokg | o Leczenia Oparzen im
| o Stansizwa Sakiels w
| | | Simminnowicech)
Ji_ | ! ] |Saer
| Kierowran Dzialu
Wykarialcenie medyczne Zopewniena Jakosa
| bigtechnologicarme / & i Banku Thanek Centrum
7| Luona Kama nabn med dagrosts 0103 2012+ et zarodnega | MISGATY sspent | Leczeria Oparzenm |
| laboratonyny, - ) dr Siansiawa Sakels w
biokeehnoiog Simianowcach
== B! L o + Sahich
Semanowce Saske 24 butegn 2021 ¢
A0 o
(Mapcowt) (o) (Ploczatts | podDi 300y LOOwRZINONE

O MBpve 2EnIDMEY WG Shosawcy)

opracowano procedure QP/BT_P/ nr 2.3. ,Procedura szkolenia dla personelu

= :,itif;:,os-c« przebytych kluczowego i pozostalych pracownikéw Banku Tkanek oraz personelu zewnetrznego
szkolers zaangaiowanego w pobieranie, wytwarzanie lub dystrybucje przeszczepéw lub
rzutujacego na jakosc przeszczepow” wyd. 5 oraz nastepujace dokumenty powigzane:
- druk QP/BT_D/ nr 2.1. wyd. 4 ,Indywidualna karta rozwoju pracownika”;
- druk QP/BT_D/ nr 2.2. wyd. 3 ,Rejestr szkolen i kongresow”;
- druk QP/BT_D/ nr 2.3. wyd. 3 ,Plan szkolen”
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Zalecenie nr 13: Nalezy podjaé¢ dziatania, aby uwzgledni¢ w stosownym dokumencie
SZJ: (1) wymog przeprowadzania po odbyciu szkolenia ustawowego, o ktérym mowa
w art. 40a USTAWY udokumentowanego przeglagdu dokumentacji SZJ pod katem
ewentualnej koniecznosci wprowadzenia zmian w zwigzku z przekazang podczas
szkolenia wiedzg; (2) jednoznaczny wymag uczestnictwa w szkoleniach ustawowych
organizowanych przez KCBTiK/Poltransplant Kierownika Banku i innych oséb
funkcyjnych; (3) opisa¢ sposéb postepowania, gdy z przyczyn losowych pracownik
Banku lub osoba z nim wspétpracujaca nie moze uczestniczy¢ w szkoleniu ustawowym;

W toku/po kontroli przekazano:

- dokumenty dot. nowo zatrudnionego personelu BT;

- wykaz lekarzy pobierajacych i pozyskujacych poszczegdlne rodzaje tkanek i komérek
(druk numer QP/BT_D/ nr 2.20, dotyczy procedury: 2.6 Wydanie 2). W ww. wykazie
(druku) uwzgledniono nastepujace rodzaje pobieranych / pozyskiwanych tkanek:
tozysko, tkanki powtok (skora), skéra posredniej grubosci. Zalecenie nr 14: Nalezy
podig¢ dziatania, aby w ww. wykazie (druku) uwzgledni¢ faktycznie
pobierane/pozyskiwane rodzaje tkanek zgodnie ze zaktualizowanym wnioskiem.

System zapewnienia jakosci (SZJ)
i przeglady jakosci

- rodzaj $ZJ — wiasny / w ramach
jednostki macierzystej,

- SZl oparty /nie aparty na narmie
/ normach ISO (jesli tak, wymienié¢
jakie normy zostafy wdroZone)

- obecnosc / brak ksiegi jakosci,

— obecnosé¢ / brak zewnetrznych
certyfikatow jakosci

- petnomocnik 2/

- forma dokumentacji 5ZJ
= papierowa / elektroniczna

(Intranet)

- rodzaje dokumentacji 52

= procedury / instrukcje /
specyfikacje / wytyczne /
formularze finne

- nadzdr nad dokumentacjq SZJ
*  zapewnienie jednolitosci

szaty graficznej
= kompletnosc
- obecnosc wszystkich
elementow cechujgcych
dokumenty nadzorowane

- obecnosc powiqzan miedzy
poszczegolnymi rodzajami
dokumentacji SZI (procedur
miedzy sobq, formularzy z
procedurami)

*  sposob zapoznawania sie i
potwierdzania obowigzku
przestrzegania

= sposob dystrybucji (oryginaty,
obecnosc kopii i nadzor nad
nimi)

* regularne udokumentowane
przeglgdy dokumentacji SZ/
(systematyczna weryfikacja)

» aktualizacja, wycofywanie i
archiwizacja dokumentacji
SZJ, w tym czas i miejsce
przechowywania (mozliwosc
realizacji procedury look-
back)

* udokumentowane
zewnetrzne i wewnetrzne

Do wniosku dotagczono wypeiniona tabele |.2. bedaca zestawieniem dokumentéw SZJ
opisujgcych i dokumentujacych wykonanie czynnosci w ramach przebiegu procesow
zaré6wno w Banku, jak i w miejscu wytwarzania ATMP i spis obowigzujacych w BT
dokumentéw SZJ oraz przekazano skany wiekszosci dokumentéw SZJ obowigzujacych w

BT . Zalecenie nr 15: Nalezy niezwtocznie podijaé dziatania, aby przekaza¢ do KCBTIK

poswiadczony skan zaktualizowanej Tabeli 1.2. UWAGA: W zaktualizowanej Tabeli 1.2,

nalezy ujac¢ wszystkie dokumenty SZJ opisujgce i dokumentujgce wykonywanie czynnosci

jedynie w ramach BT jako catosci albo BT jako banku tkanek i komérek (Banku). Nie ma
podstaw, aby wykazywaé w niej czynnosci wykonywane jedynie w ramach BT jako miejsca
wytwarzania ATMP;

Na podstawie dotgczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentow oraz

ustaler i oswiadczen ztozonych podczas kontroli a takze ogodlnie dostepnych informac;ji

stwierdzono, co nastepuje:

- CLO posiada certyfikat dla Systemu Zarzadzania wg EN 1SO 9001:2015 oraz EN 1SO
14001:2015 . CLO jest rowniez szpitalem akredytowanym. Opracowana jest ksiega
jakosci i procedury systemowe podlegajace aktualizacji i weryfikacji.

- obowigzujgcy w BT system jakosci jest czesciowo wiaczony w system jakosci
obowiazujacy w catym CLO;

- procedury funkcjonujg w BT w wersji papierowej i elektronicznej (Intranet, na
wewnetrzny dysku Samba — skany), przy czym skany nie wszystkich procedur Banku i
miejsca  wytwarzania ATMP s3 umieszczone na Sambie. Nie zostata bowiem
przeprowadzona petna kwalifikacja systemu Samba (nie ma petnej kontroli zmian,
kontroli dostepu itp.);

- procedury w banku sg zmieniane wewnetrznie. Po zmianie jest zawiadamiana
mgr Maria Dudzik, Petnomocnik ds. Zarzadzania Jakoscig. Nastepnie Dziat
Organizacyjno-Prawny CLO na wniosek Petnomocnika poprzez informatyka zmienia
procedury na Sambie;

- jest prowadzony log zmian, w ktérym zamieszcza sie przyczyne zmiany wydania
okreslonego dokumentu SZJ;

- weryfikacja aktualnosci dokumentow SZJ odbywa sie przez przystawienie pieczatki i
wpisanie daty na odwrocie kaidej procedury lub na odpowiednio opisanej karcie
dopinanej do procedury;

- okredlenie zasad opracowywania i zarzadzania standardowymi procedurami
operacyjnymi BT opisane jest w systemowej procedurze ISO;

- szata graficzna dokumentéw SZ) jest jednolita, obecne sa wszystkie elementy
cechujgce dokumenty nadzorowane oraz powigzania miedzy poszczegdlnymi
rodzajami dokumentacji SZJ (procedur miedzy sobg, formularzy z procedurami);

- opisane zasady archiwizowania dokumentacji SZJ (zaré6wno dokumentow SZJ, jak i
zapiséw) nie wskazujg jednoznacznie miejsca przechowywania (archiwizowania)
oryginatow wycofanych dokumentéw SZ) oraz nie gwarantujg moiliwosci
przeprowadzenie petnej/kompletnej procedury look-back (spojrzenia wstecz) w
okresie do 30 lat, liczac od daty dopuszczenia do obiegu / dystrybucji zgromadzonych
Banku tkanek/preparatéw tkankowych z danej donacji. Zalecenie nr 16: Nalezy
podijaé dziatania, aby (1) jednoznacznie okresli¢ w stosownym dokumencie SZJ miejsce

kontrole (audyty) X X i
- sposdb postepowania w archiwizacji zarowno /a/ oryginatéw dokumentéw SZJ np. oryginatéw procedur
przypadku odstepstw systemowych, standardowych procedur operacyjnych, specyfikacji itd. jak i /b/
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stwierdzanych w BT/K,

zgtaszanych do BT/K

= SOP

= dokumentowanie odstepstw

= ocenaich istotnosci
(koniecznosci zgfoszenia do
KCBTiK)

= dokumentowanie podjetych
dziatan korygujgcych i
zapobiegawczych

= dokumentowanie wnioskéw

aktualny wykaz procedur z uwzgl.

ew. procedur systemowych

zapisow np. dokumentacji dawcy, dokumentacji dot. tkanek/preparatow tkankowych
oraz (2) opracowa¢ i wdrozy¢ zasady archiwizacji zaréwno /a/ oryginatéw
dokumentéw SZJ) jak i /b/zapiséw gwarantujagce mozliwo$é przeprowadzenia
petnej/kompletnej procedury look-back (spojrzenia wstecz) do 30 lat od daty
dopuszczenia do obiegu / dystrybucji zgromadzonych Banku tkanek/preparatéw
tkankowych z danej donacji;

pracownicy zapoznajg sie dokumentami SZJ poprzez przystawienie pieczatki i

wpisanie daty na koncu dokumentu. Brak jest uwzgledniania koniecznosci

zobowiazania sie pracownikéw do przestrzegania procedur. Zalecenie nr 17: Nalezy
podjaé dziatania aby sukcesywnie usuwaé¢ ww. niezgodnos$¢ — podczas kolejnej
weryfikacji lub w momencie wprowadzenia kolejnego wydania;

w ramach SZ) przeprowadzane s3 zaréwno audyty wewnetrzne jak i zewnetrzne.

Ostatni audyt wewnetrzny miat miejsce w grudniu 2020 r. Wg wyjasnienia ustnego

raport z audytu jest w przygotowaniu. Zalecenie nr 18: Po otrzymaniu raportu z audytu

nalezy przekazad jego poswiadczony skan do KCBTiK;

opracowano i wdrozono:

- procedure QP/BT_P/ nr 2.8. wyd. 3 ,Procedura postepowania w przypadku
zaistnienia istotnych zdarzen lub reakcji niepozagdanych”. W ww. procedurze
stwierdzono niezgodnosci, ktore szczegotowo oméwiono w toku kontroli.
Zalecenie nr 19: Naleiy niezwtocznie podja¢ dziatania, aby usungé ww.
niezgodnosci, w tym nalezy zwrdcié uwage na kompletnosé procedur w
jednostkach wspoétpracujacych z Bankiem, m.in. w medycznych laboratoriach
diagnostycznym (Labtest, laboratorium w RCKiK w Katowicach);

- procedure QP/BT_P/ nr 2.9. wyd. 2 ,Procedura postepowania w przypadku
wystgpienia btedu niezidentyfikowanego”;

- instrukcje obowigzujagce w catym CLO np. na
terrorystycznego, w przypadku pozaru;

- stosowne dokumenty powigzane.

w tresci szeregu dokumentéw SZJ nie s3 uwzglednione informacje dotyczgce
postepowania ze wszystkimi rodzajami tkanek/preparatéw tkankowych, o ktérych
mowa w zaktualizowanym wniosku. Zalecenie nr 20: Nalezy podja¢ dziatania, aby jak
najszybciej dokonac przeglagdu wszystkich dokumentéw SZJ (procedury, dokumenty
powigzane) i uzupetni¢ brakujgce informacje lub jesli konieczne, opracowaé i wdrozyé
nowe procedury/druki.

wypadek zagrozenia

Zapisy — dokumentowanie
wykonywania czynnosci

Na podstawie dotgczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentdw oraz
ustalen i oswiadczen ztozonych podczas kontroli a takze ogdlnie dostepnych informacji:

- forma prowadzenia zapiséw

*  papierowa — powigzane z
dokumentami SZJ formularze,
zeszyty, ksiegi rejestracyjne
itp.

= elektroniczna (Intranet)

zakres zapisow

*  mozliwosc przesledzenia
kazidego etapu kazdego z
procesow

archiwizacja poszczegdlnych

rodzajow zapiséw

*  miejsce i okres
przechowywania
(w przypadku formy
elektronicznej - back-up na
dysku zewnetrznym)

= minimalny zestaw danych
dotyczqcych dawcy/biorcy
przechowywanych w sposob
wymagany w art. 9
Dyrektywy 2006/86/WE oraz
w art. 34 ust. 2 USTAWY
(archiwizacja danych, o
ktérych mowa w art. 34 ust. 2
USTAWY przez okres 30 lat od
dnia wydania tkanek lub
komodrek w celu
przeszczepienia lub

- opracowano szczegoétowg procedure QP/BT_P/nr 1.2. wyd. 6 ,Dokumentacja: rodzaje,

sposob ich prowadzenia i obieg dokumentdw, zapewnienie poufnosci danych w nich
zawartych w dokumentacji”;

dokumentacja prowadzona jest w wersji papierowe] oraz z wykorzystaniem systemu
informatycznego — program komputerowy — ,,Bank Tkanek”;

prowadzone zapisy umozliwiajg przesledzenie poszczegdlnych etapéw kazdego
procesu obecnie wdrozonego w Banku;

archiwizacja poszczegdlnych rodzajow zapisow przewidziana jest na 30 lat — patrz
zalecenie nr 16;

obecnie prowadzone w BT zapisy dotyczg gromadzenia tkanek oraz przygotowywania
i wydawania przeszczepdw tkankowych i przeszczepdw komérkowych o statusie HE-
ATMP. Zapisy s3 przechowywane wspdlnie. Zalecenie nr 21: W przypadku rozpoczecia
w BT badan klinicznych nalezy wprowadzi¢ wyraine rozdzielne przechowywanie
zapisow dot. wytwarzania i wydawania przeszczepdw komdrkowych o statusie ATIMP
i obecnie tworzonych zapiséw. Optymalnie zapisy dotyczace gromadzenia tkanek oraz
przygotowywania i wydawania przeszczepow tkankowych powinny by¢ tworzone i
przechowywane niezaleznie od zapiséw zwigzanych z wytwarzaniem i wydawaniem
preparatow komoérkowych o statucie ATMP (HE-ATMP, ATIMP).

Siemianowice Slaskie, CLO, BT-rozpoczecie kontroli w dn. 9.02.2021 r.
PK-w11-4b by Dr T

Strona 21z 38




zastosowania u ludzi, w
sposob umoZliwiajgcy
identyfikacje dawcow i
biorcow tkanek lub komdrek)

Obiekty/pomieszczenia

- Wykaz pomieszczen, z
uwzglednieniem wykonywanych
w nich czynnosci (gromadzenie -
przyjecie i rejestracja,
kwarantanna, przechowywanie
przed przetwarzaniem,
przetwarzanie, przechowywanie,
karencja, dystrybucja /
dopuszczenie do obiegu)

- Opinia Sanepidu

= posiadanie

*  odpowiednia podstawa
prawna

= aktualnos¢

- Kontrola dostepu do
pomieszczen

- Rodzaj pomieszczen
(klasowe/bezklasowe)

- Monitorowane parametry
srodowiska w przypadku
pomieszczen klasowych:

*  czgsteczki

= mikrobiologia

= wilgotnosc

* temperatura

* kaskada cisnier

- Kwalifikacje pomieszczer

*  SOP + wzory protokofow

s zapisy: protokofy +
certyfikaty urzgdzen
pomiarowych

- SOPy

= czyszczenia i dezynfekcji
(jakie srodki, sposob
przygotowania, sprzet do
mycia — rodzaj, lokalizacja)
+ zapisy
= przebierania sie
(odpowiednia jakosc¢ i czystos¢
powietrza, monitoring warunkéw
przetwarzania, warunki
przechowywania, rozdziaf
procesow i tkanek na réznych
etapach przetwarzania,
procedury/instrukcje dotyczqce
kontroli dostepu, czyszczenia i
konserwagji, usuwania odpaddow i
reorganizacji ustug w sytuacjach
nadzwyczajnych)

Do wniosku dotgczono / we wniosku uwzgledniono:

- Tabele F1: Wykaz pomieszczer BT z uwzglednieniem wykonywanych w nich czynnosci
iurzgdzen; w wykazie pomieszczer wskazano jednoznacznie, w ktérym pomieszczeniu
nastepuje  przyjecie, rejestracja, kwarantanna, przetwarzanie, karencja,
przechowywanie oraz wydanie (dystrybucja/dopuszczenie do obiegu);

- wykaz pomieszczen BT z uwzglednieniem klas czystosci wg GMP (Tabela F.1k.)

- Tabele F2: Wykoz urzgdzen z przeznaczeniem urzqdzen (krytyczne tak lub nie) i ich
lokalizacjq w oznaczonym pomieszczeniu;

- szczegdtowy techniczny opis sposobu wykoriczenia pomieszczer;

- plany pomieszczen BT z uwzglednieniem drdg przepfywu personelu nieprzetworzonych
tkanek/komdrek, przetworzonych tkanek / komdrek, wyrobow medycznych i
materiatow majgcych bezposredni kontakt z tkankami/komaérkami;

- kopie postanowienia Parfistwowego Powiatowego Inspektora Katowicach (znak
NS/HKi$/4512-35/09 zdn.10.03.2009 r.) stwierdzajgcg spetnienie warunkéw
sanitarnych w Pracowni Hodowli Komorek i Tkanek In Vitro z Bankiem Tkanek zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2006 r. w sprawie wymagan
fachowych i sanitarnych dla bankéw tkanek i komérek (Dz. U. z 2006 r. nr 218, poz.
1598);

Na podstawie dotgczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentow oraz

ustalen i oswiadczen ztozonych podczas kontroli a takze ogolnie dostepnych informaciji,

stwierdzono/potwierdzono co nastepuje:

- BT posiada kompleks klasowych pomieszczen czystych, wsréd ktdrych znajduja sie:

- wydzielone pomieszczenia:

- Pracowni Hodowli Komodrek i Tkanek, w ktérych zachodzi i bedzie
zachodzito wytwarzanie preparatéw komérkowych o statucie ATMP;

- Pracowni Przygotowywania Przeszczepéw Biostatycznych, w ktorych
zachodzi i bedzie zachodzito wytwarzanie biostatycznych preparatéow
tkankowych tj. preparatow podlegajacych koricowej sterylizacji radiacyjnej;

- Pracowni Przygotowywania Przeszczepow Biowitalnych, w ktorych
zachodzi i bedzie zachodzito przygotowanie bezkomérkowych preparatéw
tkankowych oraz bedzie zachodzito przygotowanie biowitalnych preparatéw
tkankowych;

- korytarze / S$luzy zaréwno wspdline jak i dedykowane poszczegdlnym

Pracowniom;

- pomieszczenie rejestracji i dystrybucji;
- pomieszczenia magazynowe, w tym Magazyn dystrybucyjny Bank kriogeniczny;
- magazyn kwarantanny;
- laboratorium kontroli jakosci;
pomieszczenie socjalne;
- okna podawcze;

- przygotowanie preparatdw tkankowych (oraz wytwarzanie preparatéw komdérkowych
o statusie ATMP) wykonywane jest/bedzie w systemie otwartym w wydzielonych
pomieszczeniach;

- powietrze wewnatrz pomieszczen jest filtrowane przez zestawy filtrow, w tym filtrow
HEPA,;

- opracowano i wdrozono szereg procedur dot. utrzymanie w ruchu pomieszczen BT,
w tym ich czyszczenia i dezynfekcji, okresowych przegladow i kwalifikacji m.in.:
procedure QP/BT_P/nr 4.1 ,,Giéwny Plan Walidacji”, QP/BT_P/nr 4.3 ,,Procedura
kwalifikacji i rekwalifikacji pomieszczen”, QP/BT_P/nr 4.4 ,Monitoring czystosci
mikrobiologicznej powierzchni oraz mikrobiologicznej i czasteczkowej powietrza w
pomieszczeniach czystych”, QP/BT_P/nr 4.5 ,Nadzér nad rozptywami powietrza
pomiedzy pomieszczeniami o réinej klasie czystosci”, QP/BT_P/nr 4.7 ,Walidacja
czyszczenia i dezynfekcji”. Gidwny nacisk w ww. procedurach potoiono na
utrzymanie w ruchu pomieszczen obszaru wytwarzania. Zalecenie nr 22: Nalezy
niezwtocznie podja¢ dziatania, aby w stosownych dokumentach SZJ wyrainie
uwzgledni¢ utrzymanie w ruchu réwniez pomieszczern obszaru przygotowywania
preparatow tkankowych;
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- opracowano i wdrozono réwniez szereg dokumentdéw powigzanych z ww.
procedurami — druki/karty zapewniajace mozliwo$¢ dokumentowania wykonywanych
czynnosci;

- dostep do pomieszczeri BT jest zapewniony tylko dla 0séb uprawnionych;

- opracowano i wdrozono procedure QP/BT_P/ nr 3.4. ,0dziez ochronna obowigzujaca
w pomieszczeniach czystych, zasady przebierania sig, zasady mycia oraz dezynfekgji
rak i skory pracownikéw”;

- opracowano i wdrozono procedure QP/BT_P/ nr 4.15 ,Zasady postepowania w
przypadku awarii pomieszczen i urzgdzer w Banku Tkanek”.

W toku/po kontroli przekazano:

-  protokoty potwierdzajgce wykonanie kwalifikacji pomieszczer Pracowni Przeszczepéw
Biostatycznych oraz Pracowni Przeszczepow Biowitalnych — kwalifikacje zostaty
wykonane w sierpniu 2020 r.;

- karty dokumentujace utrzymanie czystosci fizycznej i bakteriologicznej w wybranych
pomieszczeniach BT, m.in. w Pracowni Przeszczepéw Biostatycznych;

- karty kontroli dezynfekcji w pomieszczeniach BT;

- zdjgcia pomieszczert Pracowni Przygotowywania Przeszczepdw Biostatycznych oraz
Pracowni Przygotowywania Przeszczepow Biowitalnych jak réwniez printscreeny z
systemu RMS (Room Monitoring System);

Ponadto w toku kontroli zwrécono uwage, ze zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie wymagan fachowych i sanitarnych dla bankéw tkanek i komdrek (BTiK), BTiK
powinien stanowi¢ samodzielny budynek lub zespét budynkéw. Jednoczeénie dopuszcza
sie lokalizowanie BTiK w budynku o innym przeznaczeniu, pod warunkiem oddzielenia jego
pomieszczeri od pomieszczen innych uzytkownikéw budynku. W swietle powyiszego, co
do zasady, nie ma mozliwosci aby w pomieszczeniach BTIK, a w szczegdlnoici w
pomieszczeniach, w ktérych wykonywane sg czynnosci, o ktérych mowa w art. 25 USTAWY
miaty miejsce inne czynnosci np. nie ma moizliwosci aby ww. pomieszczenia byty réwniez
pomieszczeniami zaktadu inzynierii genetycznej, pomieszczeniami miejsca wytwarzania
ATMP, pomieszczeniami apteki szpitalnej itp. lub aby w pomieszczeniach BTiK nastepowato
przechowywanie ATMP (MA-ATMP, ATIMP, HE-ATMP) itp. W chwili obecnej warunek
rozdzielenia pomieszczern bankowych, w ktérych wykonywane s3 czynnosci o ktérych
mowa w art. 25 USTAWY od pomieszczenn miejsca wytwarzania ATMP jest spetniony,
cho¢ niektére z pomieszczen pomocniczych sa wspélne dla obu dziatalnosci. Zalecenie nr
23. W Tabeli F.1. oraz w Tabeli F.1.k nalezy wyraznie zaznaczy¢ pomieszczenia wspélne dla
obu dziatalnosci tj. przygotowywania preparatéow tkankowych oraz wytwarzania
preparatéw komoérkowych o statusie ATMP.

Wyposazenie i materiaty

(sprzet/urzgdzenia: odpowiedni
sprzet, wykaz sprzetu z podziatem na
sprzet krytyczny i pomocniczy,
udokumentowane przeglgdy i
kwalifikacje sprzetu, postepowanie w
sytuacji awarii sprzetu krytycznego,
wyroby medyczne i materiaty
pozostajgce w bezposrednim
kontakcie z tkankami / komdrkami:
specyfikacje krytycznych wyrobdw
medycznych i materiatéw,
zapewnienie zdolnosci
monitorowania (identyfikowalnosci)
wyrobow medycznych i materiatow
bedqcych)

Na podstawie dotgczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentow
oraz ustaleri i oswiadczeni ztozonych podczas kontroli a takize ogélnie dostepnych
informacji:

- do wniosku dotaczono Tabele F2: Wykaz urzqdzeri z przeznaczeniem urzqdzen
(krytyczne tak lub nie) i ich lokalizacjg w oznaczonym pomieszczeniu. Ww. Tabela
wymaga aktualizacji poniewaz uwzgledniono w niej réwniez sprzet wystepujacy w
pomieszczeniach wytwarzania preparatéw komoérkowych o statusie ATMP.
Zalecenie nr 24: Nalezy niezwtocznie podjac dziatania, aby usunaé ww. niezgodnos¢;

- BT posiada urzadzenia i sprzet zgodne z profilem prowadzonej i planowanej
dziatalnosci;

- urzadzenia w BT podfaczone sg do RMS i pracuja pod zasilaniem awaryjnym.

- w przypadku awarii urzagdzer nastepuje powiadamianie SMS przez system RMS do
Dziat technicznego (dziat pracuje w sposob ciagly, dyzury 24h/d) oraz do
pracownikow BT; )

- opracowano i wdrozono procedure QP/BT_P/ nr 4.15 ,Zasady postepowania w
przypadku awarii pomieszczen i urzadzers w Banku Tkanek”;

- opracowano specyfikacje dla wyrobéw medycznych i materiatéw majacych
bezposredni kontakt z komadrkami przed i po ich przetworzeniu;

W toku/po kontroli przekazano:

- plik Excel (wspdélny plik na dysku Samba), ktéry bedzie dostepny dla Dziatu
Technicznego, w ktérym zawarto wszystkie niezbedne informacje nt. sprzetu BT,
w tym harmonogram przegladdw urzadzen oraz kwalifikacji urzadzen krytycznych.
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Plik jest obecnie jeszcze w trakcie opracowania. Zalecenie nr 25: Naleiy
niezwtocznie podjaé dziatania, aby zakoriczy¢ opracowywanie ww. pliku.

- dokumentacje (skany raportéw z przegladéw/kwalifikacji, kart technicznych)
nastepujacych urzadzen: wybranych komér laminarnych, wybranych urzadzen
chiodniczych (zamrazarki -80°C, zamraiarki -150°C), wybranych zgrzewarek;

PROCESY KRYTYCZNE mogace mie¢ wptyw na jakosc i bezpieczenstwo tkanek/komarek
Wymagania dotyczace pobierania i badania dawcy, zgodnie z Dyrektywa 2006/17/WE
oraz Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i
narzagdow
oraz aktami wykonawczymi do Ustawy.
Procedury dawstwa tkanek / Na podstawie dotaczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentéw
komérek oraz ustaleri i oswiadczeri ztozonych podczas kontroli a takie ogodlnie dostepnych
- Dyrektywa 2006/17/E, artykut 5 | informacji ustalono, ze:
/ zalqeznik IV - procedury dawstwa w przypadku:

- zmartych obejmujg czynnosci majgce na celu ustalenie czy zmarty za zycia
(SOP ustalania braku sprzeciwu / nie wyrazit sprzeciwu na pobranie od niego narzgdéw i tkanek po $mierci w
potwlepizanic2gody dawey, zoktes celu ich zastosowania leczniczego;
udzielonej zgody) pri i . , .

- 0s6b zywych powinny obejmowac czynnosci prowadzgce:

1. do prawidtowego poinformowania* kandydata na potencjalnego
dawce tkanek lub jego przedstawiciela prawnego o celu (celach),
sposobie, ryzyku, miejscu itp. pobrania / pozyskania okreslonych
rodzajéw tkanek oraz o ich mozliwych dalszych losach a nastepnie

2. do uzyskania stosownych zgéd*na procedury dotyczace
2.1. kwalifikacji potencjalnego dawcy, w tym na:

2.1.1. wypetnienie ankiety zdrowotnej i przekazanie
wypetnionej ankiety do banku tkanek i komérek;

2.1.2. pobranie prébek do badan laboratoryjnych w kierunku
okreslonych markeréw choréb zakainych;

2.1.3. wykonanie badar laboratoryjnych w kierunku
okreslonych markeréw choréb zakaznych i przekazanie
uzyskanych wynikow do banku tkanek i komérek;

2.2. pobrania/pozyskania okresionego rodzaju tkanek:

221w celu przygotowania z nich okreslonych typéw /
rodzajow preparatow tkankowych i/lub komérkowych do
okreslonego wykorzystania terapeutycznego w uktadzie
auto- lub allogenicznym oraz

2.2.2. ew. winnych okreslonych celach;

2.3. szeroko rozumianego dalszego postepowania z
pobranymi/pozyskanymi tkankami w banku tkanek i komérek
oraz w miejscu wytwarzania ATMP (jesli dotyczy);

2.4. okreslonego sposobu  wykorzystania  tkanek/preparatow
tkankowych/preparatéw komdérkowych, w tym:

2.4.1. wykorzystania terapeutycznego w ukfadzie auto- lub
allogenicznym  przygotowanych z  pobranych /
pozyskanych okreslonych rodzajéow tkanek okreslonych
typéw [/ rodzajow preparatéw tkankowych iflub
komérkowych oraz

2.4.2. ew. ich wykorzystania w innych uprzenio okreslonych
celach

- personel BT nie jest i nie bedzie bezposrednio zaangaiowany w procedury
dawstwa w zakresie:

- pobierania tkanek powtok od dawcéw zmartych;
- pobierania tkanek powtok od dawcéw zywych (od pacjentéw).
- pozyskiwania bton ptodowych od dawcéw zywych;
- za procedury dawstwa w zakresie:
- pobierania tkanek powtok od dawcéw zmartych w zaktadach medycyny
sgdowej odpowiedzialni sg wspétpracujacy z Bankiem medycy sadowi;
- pobierania tkanek powitok od dawcéw zmartych podczas pobran
narzgdowych odpowiedzialni sa koordynatorzy ,,Poltransplantu”;
- pobierania tkanek powtok od dawcéw zywych (pacjentéw) odpowiedzialni
sg leczacy pacjentéw lekarze oddziatéw CLO;
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- pozyskiwania bton ptodowych odpowiedzialni sg wspétpracujgcy z BT
ginekolodzy-potoznicy;

- opracowano i wdrozono stosowne dokumenty SZJ opisujgce czynnosci ustalania
braku sprzeciwu lub uzyskiwania zgody w przypadku, odpowiednio, zmarlego lub
zywego kandydata na potencjalnego dawce oraz powigzane z nimi wzory
stosownych dokumentéw pozwalajace dokumentowaé powyisze czynnosci
(QP_BT_D_nr_1.4,, QP_BT_D_nr_1.10., QP_BT_D_nr_1.14.). Ww. opracowane i
wdroione dokumenty SZJ (procedury/instrukcje, wzory drukéw) wymagaja
uzupetnienia. Zalecenie nr 26: Nalezy podja¢ dziatania, aby jak najszybciej
(1) zwiekszy¢ szczegotowosé dokumentéw SZJ opisujgcych poszczegélne etapy
procedury dawstwa, w szczegdlnosci dawstwa tkanek od oséb 2yjgcych oraz
dokumentéw  SZJ  umotzliwiajgcych  dokumentowanie  wykonania  ww.
poszczegdlnych czynnosci. Konieczna jest wspotpraca personelu Banku i
wspotpracujgcych z Bankiem lekarzy w osrodkach pobierajgcych/pozyskujacych
tkanki; (2) zapewni¢ osobie odpowiedzialnej w osrodku pobierajacym /
pozyskujacym oraz osobie odpowiedzialnej w Banku mozliwos¢ udokumentowanej
weryfikacji zakresu udzielonej konkretnemu dawcy zywemu lub jego
przedstawicielowi prawnemu informacji* jak rowniez zakresu udzielonej przez
konkretnego dawce 2ywego lub jego przedstawiciela prawnego zgody*.

*Zakres informaciji istotnych z punktu widzenia banku tkanek i komérek w rozumieniu USTAWY, ktére powinny
zostac przekazane potencjalnemu dawcy/przedstawicielowi potencjalnego dawcy przed wyrazeniem zgody na
pobranie/pozyskanie okreslonego rodzaju materiatu biologicznego (okreélonych rodzajow tkanek/komérek) w
celu albo (1) zastosowania podczas badania klinicznego badanego ATMP (ATIMP), ktéry zostat wytworzony
przez wytwornie farmaceutyczng z autologicznych komérek otrzymanych z pobranego/pozyskanego od dawcy
materiatu biologicznego na zlecenie i odpowiedzialnoéé Giéwnego Badacza albo (2) zastosowania podczas
medycznego eksperymentu leczniczego ATMP wylaczenia szpitalnego (HE-ATMP), ktéry zostal wytworzony
przez wytwérnie farmaceutyczng z autologicznych komérek z pobranego/pozyskanego od dawcy materiatu
biologicznego na zlecenie i odpowiedzialnos¢ lekarza przeprowadzajacego ten eksperyment.

Majgc na uwadze wymogi ujete w ustawie o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek tkanek i

narzadéw (w USTAWIE), w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w ustawie Prawo farmaceutyczne

oraz w aktach wykonawczych do ww. ustaw a takze doszczegGtawiajgce wytyczne uchwalone przez Krajowg

Radg Transplantacyjng (Uchwata nr 18/2020 z dn. 14.12.2020 r.) naleizy zauwaiy¢ i podkresli¢, ze przed

wyrazeniem zgody na pobranie/pozyskanie okredlonego rodzaju materiatu biologicznego, potencjalny

dawca/przedstawiciel prawny potencjalnego dawcy musi zosta¢ w sposcb skuteczny i udokumentowany

powiadomiony m.in. o:

1. tym jak duzy fragment/jaka duza objetos¢ okreslonego rodzaju materiatu biologicznego zostanie
pobrana i z jakiego miejsca;

2. fakcie, ze pobranie/pozyskanie okreélonego rodzaju materiatu biclogicznego bedzie jednym z etapéw

albo badania klinicznego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
2020 poz. 944 z péin. zm.) albo medycznego eksperymentu leczniczego, w rozumieniu ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz. 514, z péin. zm.) i
przystugujgcych mu prawach oraz mozliwych zagrozeniach dla jego zdrowia i zycia.
UWAGA #1: W przypadku uczestnictwa dawcy w badaniu klinicznym, w ktérym zostang u dawcy
eksperymentalnie zastosowane komdérki uzyskane z autologicznego materiatu biologicznego, uczestnik
badania, bedacy wowczas zardwno dawca materiatu biologicznego, jak i biorcg komérek lub jego
przedstawiciel prawny, musi przed wyrazeniem zgody zostaé w sposéb skuteczny i udokumentowany
powiadomiony, m.in. ze:

a.  przed zastosowaniem klinicznym komérki te zostana, na zlecenie Gtéwnego Badacza lub
innego upowaznionego cztonka Zespotu Badawczego, zgodnie z protokofem badania
zatwierdzonym przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych i przez stosowng Komisje Bioetyczng oraz we wskazanym w protokole
badania podmiocie tj. w okreslonej wytwdrni farmaceutycznej, wyizolowane z pobranego
materiatu biologicznego, a nastgpnie poddane tzw. znaczacym manipulacjom przez co stang
sig specjalnym rodzajem leku tzw. badanym produktem leczniczym terapii zaawansowanej
(ATIMP) w rozumieniu dwdch nastepujacych aktéw prawnych:

i. rozporzadzenia (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i
zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz.U. L 324 7 10.12.2007, str. 121—137);

ii. ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2020 poz. 944 z

péin. zm.);
b.  bezpieczerstwo i skuteczno$¢ zastosowania u ludzi okreélonego ATIMP wytworzonege na
potrzeby danego badania klinicznego jest w trakcie ustalania - potencjalny

dawca/przedstawiciel prawny potencjalnego dawcy musi zostaé powiadomiony o znanych lub
potencjalnie mozliwych zagrozeniach zwigzanych z zastosowaniem okreslonego ATIMP w
okreslonej jednostce chorobowej;
UWAGA #2: W przypadku uczestnictwa dawcy tkanek/komdrek w medycznym eksperymencie leczniczym
w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz.
514, z péin. zm.), w ktérym zostang u dawcy eksperymentalnie zastosowane komérki uzyskane z
autologicznego materiatu biologicznego, uczestnik badania bedacy wéwczas zaréwno dawca tkanki, jak i
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biorcg komaérek lub jego przedstawiciel prawny musi przed wyrazeniem zgody zosta¢ w sposéb skuteczny
i udokumentowany powiadomiony, m.in. ze:

a.  przed zastosowaniem klinicznym komorki te zostang, na zlecenie i wytaczng odpowiedzialnosé
lekarza przeprowadzajacego medyczny eksperyment leczniczy, zgodnie z protokotem
eksperymentu zatwierdzonym przez stosowng Komisje Bioetyczng oraz we wskazanym przez
niego podmiocie tj. w okreslonej wytworni farmaceutycznej, wyizolowane z pobranego
materiatu biologicznego a nastepnie poddane, tzw. znaczagcym manipulacjom przez co stang
sie specjalnym rodzajem leku tzw. produktem leczniczym terapii zaawansowanej — wyjatek
szpitalny (HE-ATMP) w rozumieniu dwdch nastepujacych aktow prawnych:

i. rozporzadzenia (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i
zmieniajgcego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
{Dz.U. L3247 10.12.2007, str. 121—137);

ii. ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2020 poz. 944 z
péin. zm.);

b.  bezpieczenstwo i skutecznosé zastosowania u ludzi danego rodzaju
HE-ATMP nie zostaty potwierdzone w badaniach klinicznych, o ktérych mowa w ustawie z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2020 poz. 944 z péin. zm.), co istotnie
zwieksza ryzyko /1/ wystgpienia powaznych dziatah niepozadanych i/lub /2/ braku ich
skutecznosci przy zastosowaniu takiego HE-ATMP u uczestnika eksperymentu;

c.  zgodnie z prawem ww. komorki bedace HE-ATMP mogg zostac zastosowane:

i wyltacznie u konkretnego uczestnika eksperymentu (tu: ze wzgledu na

autologiczny uktad zastosowania u dawcy tkanki),
ii. wyltacznie w szpitalu - brak jest motzliwosci zastosowania HE-ATMP poza
szpitalem np. w gabinecie lekarskim, w przychodni, w poradni itp.;

iii. wytacznie na terenie Polski;

iv. wytacznie przez lekarza przeprowadzajacego medyczny eksperyment leczniczy
i na jego odpowiedzialno$¢ (zawodowsg, cywilng, karna);

d.  ani wytwdrnia farmaceutyczna ani Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny nie panosi
odpowiedzialnosci za wytworzenie HE-ATMP. Odpowiedzialno$¢ za wytworzenie HE-ATMP,
jak réwniez za jego zastosowanie ponosi, zgodnie z rozporzadzeniem 1394/2007, lekarz
przeprowadzajacy eksperyment;

koniecznosci wypetnienia kwestionariusza nt. zdrowia dawcy (ankiety zdrowotnej), ktory nastepnie
zostanie wraz z pobranym/pozyskanym materiatem biologicznym przekazanym do banku, gdzie
nastepnie bedzie on przechowywany przez 30 lat liczagc od momentu przekazania materiatu
biologicznego z banku do wytwérni;

koniecznosci pobrania od dawcy prébek krwi, w celu wykonania w medycznym laboratorium
diagnostycznym wspétpracujgcym z osrodkiem pobierajacym/pozyskujgcym tkanke, wymaganych przez
prawo oznaczen w kierunku okreslonych markeréw okreélonych czynnikéw choréb zakainych oraz o
koniecznoéci przekazania poswiadczonych kopii sprawozdan z ww. badan laboratoryjnych do banku,
gdzie bedg one przechowywane przez 30 lat liczagc od momentu przekazania materiatu biologicznego z
banku do wytwérni;

miejscu (tj. w jakim osrodku nastgpi pobranie/pozyskanie) oraz sposobie pobrania/pozyskania
zdefiniowanego fragmentu/zdefiniowanej objetosci okreslonego rodzaju materiatu biologicznego i
zwigzanych z nim moiliwych zagrozeniach;

celu pobrania lub pozyskania ckreslonego rodzaju materiatu biologicznego (okreslonych rodzajow
tkanek/komarek). Potencjalny dawca/przedstawiciel prawny potencjalnego dawcy musi zosta przed
wyrazeniem zgody na pobranie/pozyskanie w sposéb skuteczny i udokumentowany poinformowany:

a. o podstawowym celu pobrania/pozyskania okreslonego rodzaju materiatu biologicznego -
czy podstawowym celem pobrania/pozyskania ww. materiatu biologicznego jest jedynie
zastosowanie tego materiatu lub obecnych w nim komérek u cztowieka (ang. human
application) -tu albo

i. zastosowanie podczas badania klinicznego badanego ATMP (ATIMP), ktéry zostat
wytworzony przez wytwérnie farmaceutyczng z  autologicznych  komérek
otrzymanych z pobranego/pozyskanego od dawcy materiatu biologicznego na
zlecenie i odpowiedzialnoé¢ Gtéwnego Badacza

albo

ii. zastosowanie podczas medycznego eksperymentu leczniczego ATMP wylaczenia
szpitalnego (HE-ATMP), ktory zostal wytworzony przez wytwoérnie farmaceutyczng
z autologicznych komodrek z pobranego/pozyskanego od dawcy materiatu
biologicznego na zlecenie i odpowiedzialnoé¢ lekarza przeprowadzajacego ten
eksperyment

czy motze takze cel diagnostyczny, naukowy lub dydaktyczny (por. definicja pobrania w art. 2
ust. 1 pkt 34 USTAWY: pobieranie - czynnosci, w wyniku ktdrych komdrki, tkanki lub narzady
sg pozyskiwane w celach diagnostycznych, leczniczych, naukowych lub dydaktycznych).
Przyktad: pozyskanie od dawcy 2 fragmentéw bion ptodowych — 1 fragment bten ptodowych
umieszczony w pierwszym pojemniku zostat pozyskany w celu zastosowania wyizolowanych i
namnozonych in vitro komdrek macierzystych owodni u uczestnika badania/eksperymentu, a
drugi fragment umieszczony w drugim pojemniku zostat pobrany w celach naukowych;

b. ze bank tkanek i komdrek nie bedzie odpowiedzialny za postepowanie z materiatem
biologicznym pobranym/pozyskanym w innym podstawowym celu niz zastosowanie tego
materiatu lub obecnych w nim komérek (tu: komdrek o statusie prawnym HE-ATMP/ATIMP)
u uczestnika badania/eksperymentu;

¢.  ktoina jakiej podstawie bedzie odpowiedzialny za postepowanie z materiatem biologicznym
pobranym/pozyskanym w danym osrodku w innym podstawowym celu niz jego zastosowanie
lub obecnych w nim komdrek u uczestnika badania/eksperymentu (jedli dotyczy).
W przypadku plandw pobrania/pozyskania materiatu biologicznego réwniez do badan
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naukowych potencjalny dawca lub jego przedstawiciel prawny musi zostaé przed
pobraniem/pozyskaniem skutecznie | w udokumentowany sposéb poinformowany m.in.:
i.  kto, gdzie, kiedy i w jakim celu bedzie takowe badania naukowe przeprowadzaf
oraz czy w trakcie tych badai przewiduje sie przeprowadzanie ingerencji w
materiat genetyczny badi przeprowadzenie innych zaawansowanych manipulacji
(np. klonowania, tworzenia hybryd) prowadzacych/mogacych prowadzi¢ do
powstania komdrek o trwale zmienionym materiale genetycznym;

ii.  ktoiw jakim zakresie bedzie miat dostep do danych dawcy oraz czy i jeéli tak to
kiedy i w jaki sposéb bedzie przeprowadzona anonimizacja danych dawcy, kto za
nig bedzie odpowiadat i jakie bedg jej skutki dla dawcy (np. brak mozliwoéci
wycofania zgody lub otrzymania informacji o wynikach badan diagnostycznych);

ii. czy i jesli tak to na jakiej podstawie przewiduje sie przekazywanie materiatu
biologicznego innym podmiotom np. z osrodka pobierajacego/pozyskujgcego
tkanke/komorki do biobanku;

iv.  czy przewidywana jest komercjalizacja wynikdw prowadzonych badan naukowych;

v. kiedy i w jaki sposéb dawca moze wycofaé zgode udzielong na wykorzystanie
pobranego/pozyskanego materiatu biclogicznego w badaniach naukowych;

dalszym przewidywanym postepowaniu z pobranym/pozyskanym materiatem biologicznym w celu
2astosowania u uczestnika badania/eksperymentu wyizolowanych i namnozonych z niego komérek oraz
2 wymagang dokumentacjg zwigzang materiatem biologicznym. Potencjany dawca/przedstawiciel
prawny potencjalnego dawcy przed wyrazeniem zgody na pobranie /pozyskanie musi zosta¢ skutecznie i
w sposéb udokumentowany poinformowany m.in.:

a.

C.

e pobrany/pozyskany materiat biologiczny zostanie przekazany do banku tkanek i komdrek w
rozumieniu art. 2 ust 1 pkt 3 USTAWY, ktéry wspotpracuje z okreélonym oérodkiem
pobierajacym/pozyskujacym i w ktdrym zgodnie z zatwierdzonym protokolem badania
klinicznego/z zatwierdzonym protokotem medycznego eksperymentu leczniczego bedzie / nie
bedzie w rozumieniu USTAWY przetwarzany, i z kt6rego po potwierdzeniu przez osobe
odpowiedzialng w myél USTAWY spetnienia wymogéw prawnych oraz ustalonych kryteriéw
akceptacji zostanie dopuszczony do obiegu tj. z ktérego zostanie przekazany do konkretnego
miejsca wytwarzania ATIMP/HE-ATMP tj. do miejsca wytarzania ATMP, ktére posiada
stosowng decyzje wydang przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego i ktére na podstawie
wydanego przez lekarza zlecenia, z wyizolowanych z niego komérek wytworzy ATIMP/HE-
ATMP do zastosowania w uktadzie autologicznym/allogenicznym u konkretnego uczestnika
badania klinicznego/medycznego eksperymentu klinicznego;

o losach pobranego/pozyskanego materiatu biologicznego i zwigzanej z nim dokumentacji w
przypadku braku spetnienia przez nie wymogéw prawnych lub ustalonych jakosciowych
kryteriéw akceptacji — Potencjany dawca/przedstawiciel prawny potencjalnego dawcy musi
zosta¢ powiadomiony, w szczegdlnosci czy w protokole badania klinicznego/medycznego
eksperymentu leczniczego przewidywana jest:

i. mozliwos¢ warunkowego wydania takiego materiatu biologicznego z banku z
nastgpczym warunkowym jego przyjeciem do miejsca wytwarzania ATMP i
podjgciem préby wytworzenia ATIMP/HE-ATMP, ktére bedzie spetniato kryteria
jakosciowe umotliwiajgce jego zastosowanie u czlowieka (tu: u uczestnika
badania/eksperymentu, ktéry moze lecz nie musi by¢ jednoczeénie dawcy tkanki
jak i biorcg preparatu komérkowego);

ii. koniecznoé¢ bezwarunkowej utylizacji takiego materiatu biologicznego;

ili. mozliwos¢ przekazania takiego materiatu biologicznego do wykorzystania do
innych celéw np. do badan naukowych. W przypadku uwzglednienia mozliwosci
przekazania niespetniajacego wymogow prawnych lub kryteriow jakosciowych
materiatu biologicznego do badan naukowych potencjalny dawca/przedstawiciel
prawny potencjalnego dawcy musi zosta¢ przed pobraniem/pozyskaniem
skutecznie i w udokumentowany sposéb poinformowany m.in.:

1.  kto, gdzie, kiedy i w jakim celu bedzie takowe badania naukowe
przeprowadzal oraz czy w trakcie tych badan przewiduje sie
przeprowadzanie  ingerencjii w  material  genetyczny  bad:
przeprowadzenie  innych  zaawansowanych  manipulacji  (np.
klonowania, tworzenia hybryd) prowadzacych/mogacych prowadzié do
powstania komorek o trwale zmienionym materiale genetycznym;

2. ktoiw jakim zakresie bedzie miat dostep do danych dawcy, oraz czy i
jesli tak to kiedy i w jaki sposdb, bedzie przeprowadzona anonimizacja
danych dawcy, kto za nig bedzie odpowiadat i jakie bedg jej skutki dla
dawcy (np. brak mozliwosci wycofania zgody lub otrzymania informacji
o wynikach badan diagnostycznych);

3. czy i jesli tak to na jakiej podstawie przewiduje sie przekazywanie
materiatu  biologicznego  innym podmiotom np. z ojrodka
pobierajgcego/pozyskujacego tkankg/komérki do biobanku;

4.  czy przewidywana jest komercjalizacja wynikéw prowadzonych badan
naukowych;

5. kiedy i w jaki sposéb dawca moie wycofaé zgode udzielona na
wykorzystanie pobranej tkanki/pobranych komoérek w badaniach
naukowych;

o losach poszczegéinych rodzajéw dokumentéw i zawartych w nich danych, ktére s3
przekazywane wraz z pobranym/pozyskanym materiatem biologicznym:

i. z osrodka pobierajgcego/pozyskujacego do banku tkanek i komdrek. W ww.
przypadku przekazywanymi dokumentami sg m.in.:

1.  kopie 2géd uczestnika /przedstawiciela prawnego uczestnika dawcy, w
tym m.in. zg6d na:
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a. pobranie/pozyskanie okreslonego rodzaju materiatu
biclogicznego w celu wytworzenia | zastosowania
okreslonego rodzaju ATMP — ATIMP/HE-ATMP oraz

b.  wytworzenie i zastosowanie okreslonego rodzaju ATMP —
ATIMP/HE-ATMP,

2. wypetniona imienna ankieta zdrowotna dawcy,

3. kopie/foryginaty aktualnych sprawozdan z badan laboratoryjnych
wykonanych u dawcy w kierunku okreslonych markeréw czynnikow
choréb zakainych,

4.  kopia protokotu pobrania/pozyskania okreslonego rodzaju materiatu
biologicznego dokumentujgca oprdcz wykonania czynnosci zwigzanych
z pobraniem/pozyskaniem okreélonego rodzaju materiatu takze
postepowanie z pobranym/pozyskanym materiatem do momentu
rozpoczecia jego transportu do banku;

5.  kopia/oryginat protokotu transportu materiatu biologicznego do banku;

6. powyisze dokumenty po przyjeciu wraz z pobranym/pozyskanym
materiatem biologicznym do banku bedg przechowywane przez 30 lat
liczac od daty wydania tego materiatu z banku lub jego utylizacji;

ii. z banku tkanek i komérek do miejsca wytwarzania ATMP. W ww. przypadku
podstawowym przekazywanym dokumentem bedzie kopia/oryginat protokotu
dopuszczenia danego rodzaju materiatu biologicznego do obiegu przez osobe
odpowiedzialng w mysl USTAWY tj. protokét potwierdzenia przez ww. osobe
spetnienia przez dostarczony do banku pobrany/pozyskany materiat biologiczny i
zwigzane z nim dokumenty wymogéw prawnych i okreélonych kryteridw
jakosciowych akceptacji umozliwiajgce przekazanie materiatu do wytwdrni celem
wytworzenia okreélonego rodzaju ATMP - ATIMP/HE-ATMP. Nie jest
praktykowane przekazywanie danych dawcy do miejsca wytwarzania ATMP, w
szczegdlnosci do miejsca wytwarzania ATIMP.

8. o losach ew. pozostatoici z niewykorzystanego w catosci pobranego/pozyskanego materiatu
biologicznego iflub ew. nadwyzek komdrek powstatych w trakcie wytwarzania ATIMP/HE-ATMP i
zwigzanych z nimi danymi — Potencjalny dawca lub jego przedstawiciel prawny musi zosta¢ przed
pobraniem/pozyskaniem materiatu biologicznego skutecznie i w sposdb udokumentowany
poinformowany czy podczas procesu wytwarzania w miejscu wytwarzania ATMP moze dojs¢ do
powstania pozostatoéci materiatu i/lub nadwyzek komarek. Jesli rzeczona sytuacja jest przewidywana to
dawca musi zosta¢ skutecznie i w sposob udokumentowany poinformowany © planowanym
postepowaniu z takimi pozostatosciami i/lub nadwyzkami, przy czym:

a. postepowanie takie m.in. jak (i) wymagane przez prawo przechowywanie przez miejsce
wytwarzania ATIMP/HE-ATMP prdbek materiatu biologicznego iflub prébek komorek, ktore
stuzg jako prébki kontrolne do potwierdzenia prawidtowosci procesu wytworczego oraz (ii)
udokumentowana utylizacja ww. pozostatosci/nadwyzek wymaga poinformowania dawcy, ale
zazwyczaj nie wymaga uzyskania od niego osobnej zgody;

b.  postepowanie takie m.in. jak (i) wykorzystanie przez miejsce wytwarzania ATIMP/HE-ATMP
pozostatosci materiatu biologicznego/nadwyzek komoérek na witasne potrzeby np. do
proceséw rewalidacji ustalonych metod wytwarzania iflub we witasnych naukowych
badaniach wdrozeniowych majacych na celu optymalizacje dotychczasowych lub opracowanie
nowych metod wytwarzania bad? (i) przekazanie przez miejsce wytwarzania ATIMP/HE-ATMP
pozostatosci materiatu/nadwyzek komérek np. do biobanku w celu ich péiniejszego
wykorzystania w innych projektach naukowych wymaga osobnego poinformowania dawcy
oraz uzyskania osobnej zgody dawcy. Podobnie jak poprzednio, w przypadku planow
wykorzystania pozostatosci materiatu biologicznego/nadwyiek komérek do badan naukowych
potencjalny dawca lub jego przedstawiciel prawny musi zostaé poinformowany m.in.:

i. kto, gdzie, kiedy i w jakim celu bedzie takowe badania naukowe przeprowadzat
oraz czy w trakcie tych badarn przewiduje sie przeprowadzanie ingerencji w
materiat genetyczny badi przeprowadzenie innych zaawansowanych manipulacji
(np. klonowania, tworzenia hybryd) prowadzacych/mogacych prowadzi¢ do
powstania komorek o trwale zmienionym materiale genetycznym;

ii. ktoiw jakim zakresie bedzie miat dostep do danych dawcy oraz czy i jesli tak to
kiedy i w jaki sposéb bedzie zagwarantowana anonimizacja danych dawcy i kto za
nig bedzie odpowiadat;

iii.  czy i jedli tak to na jakiej podstawie przewiduje sie przekazywanie materiatu
biologicznego innym podmiotom;

iv. czy przewidywana jest komercjalizacja wynikéw prowadzonych badar naukowych;

v. kiedy i w jaki sposob dawca moie wycofac zgode udzielong na wykorzystanie
pozostatosci tkanki/nadwyiek komdérek w badaniach naukowych.

UWAGAI##1: Nalety podkresli¢, ie w celu zapewnienia, it kandydatowi na potencjalnego dawce lub jego
prawnemu przedstawicielowi w trakcie kwalifikacji do udziatu w badaniu klinicznym/medycznym
eksperymencie leczniczym zostana przekazane wszystkie istotne z punktu widzenia banku informacje nt.
loséw pobranej/pozyskanej od dawcy tkanki oraz loséw wyizolowanych z takiej tkanki i namnoZonych
komorek wskazane jest by bank brat udziat w opracowaniu wzoru tresci takiej informacji. W przeciwnym
razie moie zaistnie¢ koniecznos¢ aktualizacji wczesniej opracowanego wzoru ww. informacji przed
rozpoczeciem przez bank wspétpracy.

UWAGA#2: Stosownie dostosowany lecz rownie wyczerpujacy zakres informacji powinien zostac

opracowany i wdroiony a nastepnie przekazywany kandydatowi na potencjalnego dawce allogenicznego

(tu: kandydatkom na dawczynie bton ptodowych, z ktérych beda przygotowywane standardowe preparaty

tkankowe, eksperymentaline preparaty tkankowe, eksperymentalne preparaty komérkowe).

UWAGA#3: Zgoda dawcy na wykorzystanie pobranego materiatu biologicznego lub powstatych w trakcie

przetwarzania/wytwarzana nadwyiek do celéw badawczych nie moie by¢ obligatoryjna.
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Kwalifikacja dawcéw tkanek /
komoérek lub informacja dla BT/K
o wystepowaniu czynnikéw
ryzyka u dawcéw tkanek /
komorek

- Dyrektywa 2006/17/WE artykut
3(a)i3(b)

—  Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 9 pazdziernika
2008 r. w sprawie wymagan,
jakie powinien spetniaé system
zapewnienia jakosci w bankach
tkanek i komdrek (tekst jednolity
-Dz.U. 2015 poz. 967) par. 3.1-4

Na podstawie dotgczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentéw
oraz ustalen i wyjasniern ztozonych podczas kontroli, a takie ogélnie dostepnych
informacji stwierdzono, co nastepuje:

personel Banku nie jest i nie bedzie bezposrednio odpowiedzialny za
i zaangazowany w procedury kwalifikacji potencjalnego dawcy tkanek w zakresie
skorygowanego wniosku;

za kwalifikacje potencjalnych dawcow tkanek odpowiedzialny bedzie personel
osrodkéw, w ktérych przeprowadzana bedzie procedura dawstwa;

opracowano i wdrozono szczegétowa procedure QP/BT_P/3.1. Kwalifikacja dawcow
i zasady pobierania / pozyskiwania materiafu tkankowego | komdrkowego.
Koordynacja transplantacyjna;

opracowano ,Karte kwalifikacji dawcy” (QP_BT_D_nr 1.3.). Karta ta zawiera
ogélne kryteria wykluczajagce potencjalnego dawce wymienione w stosownych
aktach prawnych. Takie opracowanie karty nie daje pewnosci, ze osoba zbierajaca
informacje o wystepowaniu istotnych z punktu widzenia banku tkanek i komérek
czynnikéw ryzyka u potencjalnego dawcy tkanek zada/zadata (potencjalnemu dawcy
zywemu, jego przedstawicielowi prawnemu lub osobie bliskiej w przypadku
potencjalnego  dawcy zmartego) kluczowe pytania, ktére zwiekszg
prawdopodobiernistwo podjecia stosownej decyzji o mozliwosci lub braku mozliwosci
pobrania/pozyskania tkanek od potencjalnego dawcy oraz stosownego
postepowania z pobranymi/pozyskanymi od tkankami. Zalecenie nr 27: Naleiy
podiac dziatania, aby jak najszybciej zmodyfikowaé ww. druk. W druku tym powinny
znaleZ¢ sie pytania umozliwiajace uzyskanie odpowiedzi czy u potencjalnego dawcy
wystepujg / nie wystepujg ustalone kryteria wykluczajace i/lub czynniki ryzyka
istotne z punktu widzenia zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa tkanek
przekazywanych do Banku oraz otrzymywanych z nich preparatéw tkankowych i/lub
komérkowych. M.in. druk ten powinien zawieraé pytania o hospitalizacje,
o przetoczenia krwi i jej sktadnikdw, o podejmowanie przez dawce tzw. ryzykownych
zachowart oraz ryzykownych kontaktéw seksualnych (przyktady ryzykownych
zachowan | kontaktéw seksualnych patrz Informacja o chorobach zakaznych dla
krwiodawcy), o jego ew. wyjazdy zagraniczne, pobyty w areszcie/w wiezieniu,
o choroby zakaine ew.wystepujgce u o0séb prowadzacych z dawcg wspdine
gospodarstwo domowe, o ew. przyjmowanie przez dawce, w szczegbinosci droga
parenteralng, nieprzepisanych przez lekarza lekéw lub narkotykéw itd. Uwaga:
Nalezy przy tym pamieta¢ aby w stosownych umowach wspétpracy iflub w
dokumentach SZJ znalazt sie jednoznaczny wymog, ze karta taka jest wypetniana i
dostarczana do Banku dla kazdego potencjalnego dawcy (dawca zmarty, dawca
zywy) bez wzgledu na rodzaj donacji (donacja autologiczna, donacja allogeniczna) i
pozyskiwanych/pobieranych tkanek (tkanki powtok, btony ptodowe). Zgodnie
bowiem z art. 28 USTAWY do zakresu zadan osoby odpowiedzialnej w banku tkanek
i komérek nalezy zapewnienie spetnienia wymogéw dotyczacych pobierania tkanek
i komérek ludzkich, w tym prawidtowosci i kompletnosci procesu kwalifikacji
potencjalnego dawcy, wtym przeprowadzenia wywiadu medyczno-spotecznego
w celu uzyskania informacji nt. wystepowania lub braku wystepowania u niego
czynnikéw ryzyka istotnych z punktu widzenia zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa
tkanek i komorek i w zwigzku z tym warunkujgcych okreslone postepowanie z nimi
w banku i podmiotach do ktérych tkanki/komdrki zostang przekazane.

w dokumentacji SZJ nie uwzgledniono opisu sposobu postepowania w przypadku
otrzymania z KCBTIK (lub innego wiasciwego organu) informacji o nowym
zagrozeniu  biologicznym i  ew. jego negatywnym wplywie na
jakosé i bezpieczenstwo tkanek/ preparatéw tkankowych/preparatéw
komorkowych i nastepczo na bezpieczeristwo biorcy — np. o przypadkach zakazen
wirusem Zachodniego Nilu (vide przekazana przez KCBTiK informacja
z dn. 21.08.2020r.). Zalecenie nr 28: Nalezy podjaé dziatania, aby jednoznacznie
uwzgledni¢ w obowiazujacym SZJ opis sposobu postepowania obejmujgcego m.in.
przeprowadzenie udokumentowanej analizy ryzyka, w przypadku otrzymania z
KCBTIK (lub innego wtasciwego organu) informacji o nowym zagrozeniu
biologicznym w celu podjecia decyzji o koniecznosci ewentualnego rozszerzenia
zakresu ankiety medycznej/kwestionariusza zdrowotnego.

Badania laboratoryjne
wymagane dla dawcy, w

Na podstawie dotgczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentéw
oraz ustaler i odwiadczer zfozonych podczas kontroli a takie ogélnie dostepnych
informacji ustalono, ze:
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szczegbInosci w kierunku

markerow chorob zakaznych

- Dyrektywa 2006/17/WE, artykuft
4(1)i4(2)

-  Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 9 pazdziernika
2008 r. w sprawie wymagan,
Jakie powinien spefniac system
zapewnienia jakosci w bankach
tkanek i komdrek (tekst jednolity
-Dz.U. z 2015 r., poz. 967) par.
3.5

zgodnie z dotgczonym do wniosku wykazem podmiotdw, ktdrych dziatalnos¢ wptywa
na jakos¢ i bezpieczenstwo tkanek/komérek badania serologiczne dawcoéw
wykonywane sa w laboratorium wspotpracujgcym z CLO — LABTEST Sp. z 0. 0. (numer
identyfikacyjny KIDL 342);

zestaw wykonywanych u dawcy badan jest zgody z wymogami prawa: (anty HIV-1i
-2, HBs Ag, anty-HBc, anty-HCV test swoisty w kierunku T. pallidum);

w dostepnych  dokumentach brak jest zobowigzania laboratorium
do niezwlocznego (w ciggu 24 godzin) informowania zleceniodawcy (CLO)
o podejrzeniu wystgpienia / o wystapieniu w laboratorium istotnego zdarzenia
niepozadanego (1ZN) w rozumieniu USTAWY np. o otrzymaniu informacji o wadzie
testu diagnostycznego skutkujacej moiliwoscig otrzymania fatszywie ujemnego
wyniku. Zalecenie nr 29: Nalezy podja¢ dziatania aby w stosownych dokumentach
uwzgledni¢ ww. zobowigzanie laboratorium oraz zapewni¢ przeptyw informacji o
podejrzeniu wystapienia / wystapieniu IZN do Banku;

wyniki badan laboratoryjnych dawcéw s3 obecnie dostepne w Banku w wersji
papierowej. Docelowo w zwigzku z wymogiem prowadzenia w szpitalu cyfrowej
dokumentacji medycznej wyniki maja byé dostepne w systemie Mediqus (Gabos)
w formie elektronicznej. Majac jednak na uwadze koniecznosé zapewnienia przez
Bank look backu przez okres 30 lat planowane jest pobieranie wynikéw z systemu.
Wg wyjasnienia ustnego z ww. systemu bedzie mozna uzyska¢ petne sprawozdanie
z badania laboratoryjnego i dotgczy¢ je do teczki dawcy (papierowej lub ew.
elektronicznej);

w przypadku otrzymania wynikéw watpliwych wykonywane sg dodatkowo w RCKiK
w Katowicach weryfikujace badania NAT.

Procedury pobierania tkanek

/komérek

- Dyrektywa 2006/17/WE, artykut
5/ zatgcznik IV

- Osoby pobierajgce /
pozyskujgce
= lista
= kwalifikacje
= szkolenia
- udokumentowanie
przebytych szkoler
- aktualnosé przebytych
szkolen
- Procedura (SOP)

Na podstawie dotgczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentow
oraz ustalern i oswiadczert ztozonych podczas kontroli a takie ogdlnie dostepnych
informacji:

od dawcow zmartych pobierane s3 tkanki powtok. W przypadku dawcéw zmartych
bedacych:

- wytacznie dawcami tkanek pobrania najczesciej odbywaja sie na salach

prosektoryjnych zaktadéw medycyny sgdowej wspdtpracujgcych z CLO;
- zarowno dawcami narzadéw jak i dawcami tkanek pobrania najczesciej
odbywajg sie na salach operacyjnych lub zabiegowych szpitali dawcow.

Z pobranych tkanek powtok (fragmentéw skéry), w BT, sa przygotowywane
podlegajgce prawu transplantacyjnemu preparaty tkankowe, ktére sg wydawane do
wykorzystania u pacjenta w ramach terapii o okreslonym bezpieczenstwie i
skutecznosci w oparciu o kryteria medycyny opartej na dowodach (EBM);
od dawcow zywych pozyskiwane sy btony ptodowe. Pozyskanie owodni ma
miejsce  na oddziatach potoiniczych szpitali (podmiotéw leczniczych)
wspdtpracujacych z CLO. Z wiekszej czesci pozyskanych bton ptodowych s3 i bedg w
Banku  przygotowywane  preparaty  tkankowe  regulowane  prawem
transplantacyjnym. Niewielka czes¢ pozyskanych bton ptodowych bedzie
poddawana w Banku (w Pracowni Przeszczepédw Biowitalnych) wstepnemu
przetwarzaniu a nastepnie bedzie przekazywane do miejsca wytwarzania wytworni
farmaceutycznej (Pracowni Hodowli Komoérek in vitro) w celu wytworzenia z nich
regulowanych prawem farmaceutycznym preparatéw komérkowych o statusie HE-
ATMP.
Czesé preparatow tkankowych jest i bedzie wydawana z Banku w celu wykorzystania
(zastosowania/przeszczepienia) w uktadzie allogenicznym w ramach terapii
o okreslonym bezpieczeristwie i potwierdzonej skutecznosci w oparciu o kryteria
medycyny opartej na dowodach (EBM). Czes¢ preparatow tkankowych oraz
preparaty komérkowe HE-ATMP sg lub beda wydawane w celu ich wykorzystania w
uktadzie allogenicznym wramach medycznego eksperymentu leczniczego w
rozumieniu ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. W przypadku nowych
preparatéw tkankowych Bank bedzie mdgt réwniez je wyda¢ do wykorzystania w
uktadzie allogenicznym w ramach medycznego eksperymentu badawczego w
rozumieniu ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Natomiast jezeli
wytworzone w miejscu wytwarzania wytworni  farmaceutycznej preparaty
komérkowe miatyby byé wykorzystane (zastosowane) uludzi w uktadzie
allogenicznym przede wszystkim w celu poszerzenia wiedzy medycznej to
pojawiatby sie koniecznos¢ (1) wspotpracy Banku z takg wytwérnia, ktéra posiada
zezwolenie Gtéwnego inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie badanych
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produktéw terapii zaawansowanej (ATIMP) oraz (2) zarejestrowania stosownego

badania klinicznego w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wg ustnego wyjasnienia wydawanie z Banku

preparatow tkankowych do wykorzystania w uktadzie allogenicznym w medycznym

eksperymencie badawczym oraz wydawanie wstepnie przetworzonych tkanek

w celu wytworzenia preparatéw komodrkowych o statusie ATIMP i ich zastosowanie

w uktadzie allogenicznym w badaniach klinicznych w rozumieniu ustawy Prawo

farmaceutyczne nie jest planowane;

- od pacjentéw (dawcdw zywych) pobierane sg tkanki powtok. Pobranie tkanek
powtok od pacjentéw ma miejsce najczesciej na salach operacyjnych lub
zabiegowych CLO. Pobrane z nieuszkodzonych (nieoparzonych) miejsc niewielkie
fragmenty tkanek powtok, przede wszystkim fragmenty naskérka z czeécig
podnaskdrkowg skory wtasciwej sg i beda przyjmowane do Banku a nastepnie
wydawane (dopuszczane do obiegu) do miejsca wytwarzania wytwérni
farmaceutycznej (do Pracowni Hodowli Komérek in vitro) w celu wytworzenia
preparatdw komodrkowych o statusie HE-ATMP do ich zastosowania w ukfadzie
autologicznym w ramach medycznego eksperymentu leczniczego w rozumieniu
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

Ponadto ustalono, Ze:

- personel Banku nie jest i nie bedzie bezposrednio odpowiedzialny za i
zaangazowany w:

- pobieranie tkanek powtok od dawcéw zywych (pacjentdw);

- pozyskiwanie od dawcéw zywych bton owodniowych;

- pobieranie tkanek powtok od dawcow zmartych wytacznie tkankowych
(pobrania w ZMS-ach) — obecnie brak umowy, umowa podpisana z ZMS w
Krakowie wygasta;

- personel Banku jest i bedzie bezposrednio odpowiedzialny za i zaangazowany w
pobrania tkanek powtok od dawcdw zmartych bedgcych jednoczesnie dawcami
narzaddéw (koordynacja przez ,Poltransplant”) — w CLO powotany zostat zespot
pobierajgcy;

- opracowano i wdrozono procedure QP/BT_P/3.1. , Kwalifikacja dawcéw i zasady
pobierania / pozyskiwania materiatu tkankowego i komérkowego. Koordynacja
transplantacyjna”. W toku kontroli ustalono, ze:

- wopisie pobrania skéry od dawcy narzadowo-tkankowego brakuje check-listy
rzeczy do zabrania na pobranie (elementéw zestawu pobraniowego) oraz
objecia nadzorem ptynu, w ktérym zanurzane s3 fragmenty pobranej skory.
Zalecenie nr 30: Nalezy niezwtocznie podjgé dziatania, aby usunaé ww.
niezgodnosci;

- w przypadku pobrania skory od dawcow wytacznie tkankowych do ZMS
przekazywane jest kilka zestawdw narzedzi zuzywalnych i jeden
dermatom. Bank odbiera sprzet do przeglagdu oraz materiat tkankowy.
Materiat ten do czasu odbioru przez bank jest zabezpieczony w
zamrazarce -20°C, w ktorej zapewniony jest nadzor temperatury - jest
zapewniony monitoring z systemem powiadamiania SMS. Zamrazarka
jest dzielona z BT RCKiK KTW. Zamrazarka jest wtasnoscig RCKiK KTW;

- wprzypadku pobrania skéry od pacjenta Bank zabezpiecza pojemnik z medium
transportowym. Natomiast narzedzia (dermatom, ostrze do dermatomu,
baterie) zapewnia albo blok operacyjny gdy pobranie na sali operacyjnej
w trakcie zabiegu operacyjnego lub Bank gdy pobranie w sali zabiegowej lub
tzw. przytézkowe np. na OIOM-ie;

- w przypadku pozyskania bton ptodowych od zywego dawcy Bank dostarcza
materialy zuzywalne na 10- pozyskan, w tym pojemniki zakrecane, ptyn
transportowy (woda do iniekcji w przypadku bton ptodowych z ktorych
zostang przygotowane biostatyczne preparaty tkankowe Ilub ptyn do
przechowywania tkanek firmy Infusion (specyfikacja BT-OD-014) w przypadku
bton ptodowych. Zalecenie nr 31: Nalezy podja¢ dziatania, aby objgé
udokumentowanym nadzorem wydawane pfyny transportowe do owodni w
danej dostawie (najlepiej aby to byly ptyny z jednego lotu o jednej dacie
waznosci);

- opracowano wykaz lekarzy pobierajacych i pozyskujacych poszczegdlne rodzaje
tkanek i komorek (druk numer QP/BT_D/ nr 2.20, dotyczy procedury: 2.6 Wydanie
2). Zalecenie nr 32: Nalezy podjaé dziatania, aby jak najszybciej uwzglednié w
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stosownym dokumencie SZJ opis sposobu (1) zawiadamiania KCBTiK o zmianach
w ww. wykazie, w ktérym powinny zostaé rowniez uwzglednione osoby nie bedgce
lekarzami lecz bedace cztonkami zespotu pobierajgcego powotanego przy CLO; (2)
przeprowadzania udokumentowanych szkoleri dla o0séb pobierajgcych /[
pozyskujacych tkanki na rzecz Banku — innymi stowy nalezy podjgé dziatania, aby
opracowaé i wdrozyé zatacznik do procedury szkoleri, ktdry by jednoznacznie
precyzowat z jakich procedur i innych dokumentéw SZJ w BT musza zostaé
przeszkoleni: a/ lekarze lub cztonkowie zespotu pobierajacego tkanki od dawcow
zmartych; b/ lekarze pobierajgcy skére od dawcy zywego; ¢/ potozne pozyskujgce
tkanki poptodu i lekarze pozyskujgcy lub nadzorujgcy pozyskanie tkanek poptodu;

- CLO posiada pozwolenie Ministra Zdrowia na pobieranie od zywych dawcéow
naskdrka, skory wiasciwej i tkanki podskérnej oraz autologiczne przeszczepianie
naskorka, skéry wtasciwej i tkanki podskornej w ramach dziatalnosci Oddziatu
Chirurgii Ogédlnej i Oddziatu Chirurgii Plastycznej (data wydania pozwolenia:
09.04.2018, okres obowigzywania pozwolenia: 5 lat);

W toku kontroli zwrécono sie o przekazanie projektu umowy z ZMS iflub ew. skanu

ostatniej umowy wraz z zatacznikami. Zalecenie nr 33: Nalezy przekazaé ww.

dokumenty.

Transport tkanek / komorek do
BT/K

sposob zabezpieczenia pobranych
/ pozyskanych tkanek / komdrek,
oznakowanie pojemnika
transportowego, okreslenie i
kontrola warunkow (czas,
temperatura) transportu,
kwalifikacja pojemnika
transportowego - walidacja
procesu transportu, ew. umowy
ze strong trzecig

Na podstawie dotaczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentow
oraz ustalen i oswiadczel ztozonych podczas kontroli a takie ogdlnie dostepnych
informacji ustalono, ze
- proces transportu opisano w procedurze QP/BT_P/ nr 3.3 wyd. 6 ,Transport
materiatu komdrkowego i tkanek oraz sposoby ich identyfikacji i zabezpieczania
podczas transportu”;
- transport pobranych/pozyskanych tkanek przeprowadzany jest przez pracownikow
BT:
- transportskory od dawcy zmartego wytacznie tkankowego - odbidr tkankiz ZMS
nastepuje 1x/m-c. Bank przyjezdza transportem sanitarnym zgodnie z umowa.
Do pojemnika styropianowego wktadane sq wktady zmrozone lub suchy |éd.
Transport odbywa sie w temperaturze ok. -10°C, temperatura jest
monitorowana;
transport skory od dawcy zmartego narzadowo-tkankowego - transport
odbywa sie w odpowiednio oznakowanym pojemniku styropianowym, w
temperaturze lodowkowej od 4 do 8°C;
- transport skéry od dawcy zywego (pacjenta)
operacyjnych/zabiegowych/OIOM CLO
- transport bfon ptodowych z oddziatu potoiniczego - transport odbywa sie w
odpowiednio oznakowanym pojemniku styropianowym, w temperaturze
lodéwkowej od 4 do 8°C. Sam transport zajmuje ok 5 min.
- opracowano druk QP/BT_D/ nr 3.3. ,Karta transportowa”.

- transport wewnetrzny z sal

W toku kontroli/po kontroli przekazano protokoét walidacji procesu transportu z dn.
22.02.2018 r.

Przyjecie tkanek / komérek w

BT/K

- Dyrektywa 2006/17/WE, artykut
5/ zatgcznik IV

(sprawdzenie dostarczonej
dokumentacji, sprawdzenie
dostarczonych tkanek/koemarek,
stanu opakowania, warunkow
transportu, rejestracja dawcy i
tkanek, wprowadzenie wynikéw
testow)

Na podstawie dotgczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentéow

oraz ustalern i oswiadczen ztozonych podczas kontroli a takie ogodlnie dostepnych

informacji:

- opracowano i wdrozono procedure QP/BT_P/ nr 3.2. wyd. 2 ,Przyjmowanie,
rejestracja w programie i przechowywanie materiatu tkankowego i komérkowego
w Banku Tkanek”. Zalecenie nr 34: Zgodnie z ustaleniami w toku kontroli nalezy
podijaé dziatania, aby jak najszybciej zaktualizowaé ww. procedure i uwzgledni¢ w
niej wszystkie konieczne dokumenty, ktére musza by¢ przekazywane do Banku
(przed donacja lub wraz z pobrana/pozyskang tkankg) — vide inne zalecenia.

Przetwarzanie tkanek / komarek

(warunki przetwarzania — system
otwarty / zamkniety, SOPy, walidacja
procesow krytycznych, weryfikacja
procedur/instrukcji przetwarzania)

Kontrola jakosci tkanek /
komorek

Na podstawie dotgczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentéw

oraz ustalern i oswiadczen ztoZonych podczas kontroli a takie ogdlnie dostepnych

informacji ustalono, ze:

— jak wyzej wspomniano przygotowanie preparatéow tkankowych (oraz wytwarzanie
preparatow komoérkowych o statusie ATMP) odbywa sie i bedzie sie odbywac w
systemie otwartym w pomieszczeniach klasowych;
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(rodzaje wykonywanych badar, gdzie
wykonywane, na jakim etapie
przygotowania tkanek/komdrek)

opracowano stosowne procedury przygotowywania przeszczepow tkankowych —
procedury z grupy procedur QP/BT_P/3.5.2 ,Przygotowanie allogenicznych
biostatycznych i blomtalnych przeszczepow tkankowych”
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Tytuly czesci procedur wymagajq aktualizacji — tytut musi byé zgodny z trescia
procedury a np. tytul procedury QP/BT_P/3.5.2.1 ,Allogeniczna biostatyczna
owodnia” sugeruje , ze jest to specyfikacja tej tkanki. Tytut musi réwniez
prawidtowo identyfikowa¢ przygotowywang tkanke, czego nie mozna powiedzieé
o tytule procedury QP/BT_P/3.5.2.13 ,Przygotowanie wyciggu tozyskowego w
postaci kropli”, w ktorej opisano przygotowanie kropli z enzymatycznie
trawionego homogenatu biowitalnej owodni. Ponadto w tresci procedur podobnie
jak w specyfikacjach poszczegélnych preparatéw tkankowych stosowana jest
terminologia z obszaru prawa farmaceutycznego. Przy okazji stwierdzono rowniez,
ze znaczng tres¢ opisu wytworzenia preparatu mezenchymalnych komérek
macierzystych izolowanych z owodni stanowi opis czynnosci, ktdre zostaty podjete
(zamiast ktére powinny zostac podjete) w celu uzyskania ww. preparatu. Zalecenie
nr 35: Nalezy podja¢ dziatania, aby jak najszybciej usunaé ww. niezgodnosci;
w procedurze QP/BT_P/3.5.3 ,Zapisy wytwarzanych serii i raport produkcji serii” nie
uwzgledniono biowitalnych i biostatycznych preparatéow tkankowych. Zalecenie
nr36: Nalezy podjac dziatania, aby jak najszybciej usuna¢ w stosowny sposob
ww. niezgodnosci. Jednoczesnie ustalono, ze uzycie kazdego materiatu zuzywalnego
podczas przygotowywania preparatéow tkankowych jest/bedzie dokumentowane
przez zachowanie jego opakowania (rekawiczki, gaziki, podktad), oraz ew. przez
dotgczanie wskainikéw sterylizacji;
opracowano procedury walidacji proceséw krytycznych oraz procedury kontroli
jakosci poszczegélnych rodzajow preparatow tkankowych (przede wszystkim
badania mikrobiologiczne, w tym ew. jatowosc¢ oraz ew. obecnosc endotoksyn). Do
ustalenia pozostaje czy tzw. przeszczepy biowitalne sg faktycznie biowitalne i jak
dtugo s3 biowitalne. Zalecenie nr 37: Nalezy podjaé dziatania, aby ostatecznie w
sposob udokumentowany odpowiedzieé na ww. pytania;
opracowano specyfikacje preparatow koricowych dystrybuowanych tj. wydawanych
do przeszczepienia / zastosowania przez BT bedacy zaréwno bankiem tkanek i
komérek w rozumieniu prawa transplantacyjnego jak i miejscem wytwarzania w
rozumieniu prawa farmaceutycznego. Czes¢ z dystrybuowanych preparatow ma
status HE-ATMP (preparat autologicznych biowitalnych keratynocytéw, preparat
autologicznych biowitalnych fibroblastéw, preparat allogenicznych macierzystych
komorek macierzystych izolowanych z owodni) a cze$é tkanek poddanych
przetwarzaniu  (,przeszczepdw  tkankowych”).  Stwierdzono nastepujace
niezgodnosci  dotyczace  specyfikacji preparatéw tkanek poddanych
przetwarzaniu:

1. btedne zastosowanie termindéw z prawa farmaceutycznego ,wytwarzanie”,
»produkt koncowy” itp. itd. sugerujace, zwtaszcza w kontekscie przywotanych
w tresci (na koricu) specyfikacji farmaceutycznych aktéw prawnych, ze tkanki
poddawane przetwarzaniu podlegajg pod Prawo farmaceutyczne;

2. przywotanie w tresci niektorych specyfikacji farmaceutycznych aktéw
prawnych sugerujace, ze tkanki poddawane przetwarzaniu podlegajg pod
Prawo farmaceutyczne;

3. brak przywotania w tresci specyfikacji dokumentéw Zrédiowych
(pismiennictwo naukowe, wiasne dane itp.), na podstawie ktérych procesy
krytyczne  ktorym beda podlegaé poszczegdlne rodzaje tkanek
pobranych/pozyskanych w celu uzyskania gotowych do dystrybucji
preparatow tkanek poddanych przetwarzaniu (,,przeszczepéw tkankowych”)
zostaty / zostang zwalidowane;
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rozbieznosci w opisie sposobu pobrania/pozyskania tkanki miedzy tresciami
instrukcji pobrania/pozyskania a tresciami specyfikacji. Przykiadowo
w instrukcji pobrania skéry od dawcy 2Zywego zostato uwzglednione pobranie
skory jedynie za pomocg dermatomu natomiast w specyfikacji keratynocytow
jest mowa o moiliwosci pobrania skéry zaréwno za pomocg dermatomu jak i
noza Humby jak i igta biopsyjna (punch biopsy);

w jednej specyfikacji s3 opisane dwa rdzne preparaty koricowe. Przyktadowo
patrz specyfikacja QP/BT_P/2.7.10. »Specyfikacja allogenicznej
bezkomoérkowej kosmowki lub/i owodni”;

w jednej specyfikacji jest opisanych kilka postaci preparatéw kofncowych i/lub
nie s3 uwzglednione wszystkie mozliwosci otrzymania okreslonej postaci
preparatu koncowego. Przykladowo nalezy poréwnaé specyfikacje
QP/BT_P/2.7.5. oraz procedure QP/BT_P/3.5.2.3.;

brak uwzglednienia w niektérych specyfikacjach stosownych kodéw ISBT128
do oznakowania poszczegdinych rodzajow tkanek oraz brak uwzglednienia we
wszystkich specyfikacjach angielskich opiséw koddéw ISBT128 obok ich
polskiego autorskiego ttumaczenia

nazwy preparatéow, w szczegélnosci nowo wprowadzanych przez BT
preparatow owodni oraz tresci i tytuly ich specyfikacji sg mylace, nie
uwzgledniajg faktycznych wiasciwosci poszczegolnych  preparatow.
Przyktadowo  specyfikacja QP/BT_P/2.7.16. ,Specyfikacja wyciggu
tozyskowego w postaci kropli” opisuje uptynniony homogenat (a nie wyciag)
z btony owodniowej (a nie z tozyska).

Zalecenie nr 38: Nalezy podja¢ dziatania, aby jak najszybciej usunaé ww.
niezgodnosci. Nie mozna przystapi¢ do przygotowywania poszczegdlnych rodzajow
preparatéw, w szczegdlnosci nowo wprowadzanych do Banku bez skorygowania
ww. niezgodnosci;

jednoczesnie stwierdzono nastepujace niezgodnosci:

1.

brak opracowania specyfikacji tkanek (zaréwno tych niepoddanych jak i tych
poddanych wstepnemu przetwarzaniu), ktére beda wydawane (dopuszczane
do obiegu) przez osobe odpowiedzialng w rozumieniu art. 28 USTAWY w
banku tkanek i komérek do miejsca wytwarzania wytwdrni farmaceutycznej
CLO celem wytworzenia okreslonych rodzajéw ATMP (obecnie HE-ATMP).
Przyktadowo brak jest specyfikacji intencjonalnie pobranego na bloku
operacyjnym lub na sali zabiegowej od dawcy zywego za pomoca dermatomu,
noia humbiego lub punch biopsja fragment (bioptat) skéry posredniej
grubosci, ktéry po dopuszczeniu do obiegu w banku tkanek i komdérek przez
osobe odpowiedzialng w rozumieniu art. 28 USTAWY oraz przyjeciu do
miejsca wytwarzania i dopuszczeniu do wytwarzania przez osobe
kompetentng w rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne stanie sie dla
wytworcy materiatem wyjsciowym, z ktdrego juz w miejscu wytwarzania
zostanie uzyskana substancja czynna (zawiesina komérek naskdrka lub skory
witasciwej), z ktorej zostang wytworzone produkty posrednie a nastepnie
produkty koncowe - w omawianym przypadku preparat autologicznych
biowitalnych keratynocytow i preparat autologicznych biowitalnych
fibroblastéw. Informacje o fragmencie (bioptacie) skéry sg wymienione
jedynie w specyfikacjach produktéw korcowych;

zastosowanie w specyfikacjach preparatow komadrkowych o statusie ATMP
(obecnie HE-ATMP) wprowadzajacych w biad czytelnika uproszczen w
zakresie zdefiniowania tzw. materiatu wyjsciowego (oraz substancji czynnej)
- w ww. specyfikacjach pominieto etap dopuszczenia do obiegu materiatu
tkankowego (nieprzetworzonych lub poddanych wstepnemu przetwarzaniu
tkanek) przez bank tkanek i komorek w rozumieniu prawa transplantacyjnego.
Etap ten bezposrednio poprzedza przyjecie takich tkanek do miejsca
wytwarzania ATMP. Przyktadowo, zgodnie z opracowanymi i wdrozonymi
specyfikacjami QP_BT_P_nr 2.7.1. i QP_BT_P_nr 2.7.2. materiatem
wyjéciowym dla, odpowiednio, preparatu autologicznych biowitalnych
keratynocytéw i preparatu autologicznych biowitalnych fibroblastéw jest
intencjonalnie pobrany na bloku operacyjnym lub na sali zabiegowej od dawcy
Zywego za pomocqg dermatomu, noza humbiego lub punch biopsjq fragment
(bioptat) skory posredniej grubosci. Taka informacje naleiy uznac za niepetna
gdyz pomija ona fakt dopuszczenia w banku tkanek i komérek ww. fragmentu
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skory (bioptatu) do obiegu przez osobe odpowiedzialng w rozumieniu art. 28
USTAWY. Zatem w omawianym przykfadzie materialem wyjéciowym dla
ww. komdrkowych preparatow HE-ATMP bedzie intencjonalnie pobrany na
bloku operacyjnym lub na sali zabiegowej od dawcy zywego za pomocq
dermatomu, noia humbiego lub punch biopsjq fragment (bioptat) skéry
posredniej grubosci, ktéry zostaf dopuszczony do obiequ przez osobe
odpowiedzialng w rozumieniu art. 28 USTAWY.

Zalecenie nr 39: Nalezy podja¢ dziatania, aby jak najszybciej usungé ww.
niezgodnosci. Oczywistym jest ze przy przygotowywaniu specyfikacji zaréwno
tkanek, ktére beda dopuszczane do obiegu przez osobe odpowiedzialng w
rozumieniu art. 28 USTAWY w banku tkanek i komérek do miejsca wytwarzania
wytwoérni farmaceutycznej CLO celem wytworzenia okreslonych rodzajow
ATMP (obecnie HE-ATMP) jak i specyfikacji koricowych produktéw ATMP
(obecnie HE-ATMP) personel banku tkanek i komérek i miejsca wytwarzania
musi ze sobg $cisle wspétpracowad.

Kocowe etykietowanie w celu
dopuszczenia do obiegu /
dystrybucji

(zgodnosc z wymogami)

Na podstawie dotgczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentéw oraz
ustalen i oswiadczen ztozonych podczas kontroli a takze ogdlnie dostepnych informacji
ustalono, ze:

- zasady nadawania niepowtarzalnego oznakowania ujeto w procedurze QP/BT P/ nr
3.2. wyd. 2 ,Przyjmowanie, rejestracja w programie i przechowywanie materiatu
tkankowego i komérkowego w Banku Tkanek”;

- etykiety koricowe przygotowane s3 z zastosowaniem standardu ISBT 128 i wobec
powyzszego zawierajg wszystkie wymagane prawem informacje;

- wspecyfikacjach brakuje opiséw w jezyku angielskim kodu ISBT128 oraz przyktadow
etykiet koficowych na pojemniku z preparatami tkankowymi a takie wzér etykiety
koricowej w stosownej procedurze. Zalecenie nr 40: Nalezy podjaé dziatania, aby jak
najszyhciej usunaé ww. niezgodnosci.

Przechowywanie tkanek /
komérek

(warunki przechowywania + sposéh
ich monitorowania oraz system
powiadamiania o stanach
alarmowych, okres waznosci, system
inwentaryzacji tkanek/komdrek)

Na podstawie dotaczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentéw oraz
ustalen i oswiadczeri ztozonych podczas kontroli a takze ogdlnie dostepnych informac;ji
ustalono, ze:

- zasady przechowywania tkanek oraz preparatéw tankowych ujeto w procedurze
QP/BT_P/ nr 3.2. wyd. 2 ,Przyjmowanie, rejestracja w programie i przechowywanie
materiatu tkankowego i komérkowego w Banku Tkanek”;

- okres waznosci poszczegéinych rodzajow preparatow tkankowych ujety jest w ich
specyfikacjach;

-~ preparaty komadrkowe o statusie ATMP nie sg przechowywane w BT;

- po kazdym wydaniu preparatu tkankowego nastepuje druk stanéw magazynowych z
programu Bank Tkanek;

- na koniec roku —przeprowadzana jest inwentaryzacja stanéw magazynowych;

- prowadzone s3 zapisy w plikach Excel gdzie odnotowywane sg donacje tkanek,
preparaty tkankowe do sterylizacji, preparaty tkankowe do wydania, preparaty
tkankowe wydane. Zalecenie nr 41: Nalezy podjaé dziatania, aby prowadzenie ww.
zapisow zostalo jednoznacznie ujete i opisane w stosownych dokumentach SZJ;

Dopuszczenie do obiegu / do
dystrybucji tkanek / komérek,
Dystrybucja tkanek / komérek,
zewnetrzne etykietowanie na
pojemniku transportowym,

transport z BT/K, mozliwos¢

zwrotéw

(Zasady dopuszczenia do obiegu —
SOP dopuszczenia do obiegu,
zasady dystrybucji - SOP; etykieta
na poejemniku transportowym -
zgodnosc z wymogami; transport
- SOP transportu z BT/K, warunki
transportu, kwalifikacja
pojemnikéw — walidacja procesu
transportu, ew. umowa ze strong
trzecig; zwroty — dopuszczalnosé i
ew. warunki zwrotéw)

Na podstawie dotgczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentéw oraz
ustaleri i oswiadczen ztozonych podczas kontroli a takze ogélnie dostepnych informaciji:
ustalono, ze:

— opracowano i wdroiono procedure QP/BT_P/ nr 3.6.2 wyd. 3 ,Dystrybucja
przeszczepdéw tkankowych i komérkowych”. W procedurze nie rozréiniono
jednoznacznie dystrybucji i dopuszczenia do obiegu oraz nie uwzgledniono
biowitalnych preparatow tkankowych (mowa jest jedynie o ,biostatycznych
przeszczepach tkankowych”) Zalecenie nr 42: Nalezy podia¢ dziatania, aby jak
najszybciej zaktualizowac¢ ww. procedure i uwzgledni¢ w niej (1) jednoznacznie dwa
rodzaje wydania — dopuszczenie do obiegu oraz dystrybucje; (2) wszystkie rodzaje
wydawanych przeszczepdw tkankowych; (3) wszystkie konieczne dokumenty, ktére
muszg by¢ do dyspozycji Banku aby tkanki/preparaty tkankowe mogly zostaé
dopuszczone do wydania i wydane— patrz inne zalecenia.

— w zakresie dopuszczania nieprzetworzonych / czeSciowo przetworzonych tkanek
(obecnie odpowiednio naskdrka z fragmentem skéry wtasciwej i fragmentéw
biowitalnej owodni) do obiegu do miejsca wytwarzania ATMP:

- zgodnie z ustnymi wyjasnieniami Bank (cze$¢ BT CLO podlegajaca po prawo
transplantacyjne) nie bedzie dopuszczat do obiegu tkanek do zewnetrznych
miejsc wytwarzania ATMP, innymi stowy bedzie wydawal ww. tkanki jedynie
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do miejsca wytwarzania ATMP w obrebie CLO tj. do czesci BT CLO podlegajacej
pod prawo farmaceutyczne. Zalecenie nr 43: W przypadku zmiany zdania i checi
rozpoczecia takiej wspétpracy nalezy najpierw opracowac stosowny dokument
SZJ (np. procedure) uwzgledniajagcy wszystkie ogélne/ramowe zatozenia takiej
wspdtpracy i uzyskaé przed jego wdrozeniem akceptacje KCBTiK co do jego tresci
merytorycznej. Na podstawie wdrozonego dokumentu SZJ naleizy nastepnie
przygotowaé umowe i dopiero po jej podpisaniu mozna rozpoczaé wspotprace.
zaréwno nieprzetworzone tkanki (tu: fragmenty naskorka z czescig skéry
wtasciwej) jak i czesciowo przetworzone lecz niegotowe do wykorzystania
terapeutycznego tkanki (tu: fragmenty biowitalnej btony owodniowej) beda
obecnie przekazywane z Banku do miejsca wytwarzania CLO w celu wytworzenia
preparatéw komoérkowych (tu: mezenchymalne komérki macierzyste izolowane
z owodni) wramach medycznego eksperymentu leczniczego w rozumieniu
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

w zakresie wydawania gotowych preparatéw komérkowych o statusie ATMP
do odbiorcéw koricowych:

w

w toku kontroli potwierdzono opracowanie i wdroienie procedury QP/BT_P/
nr 3.6.2 wyd. 3 ,Dystrybucja przeszczepéw tkankowych i komérkowych”, w
ktorej w punkcie 3 bardzo skrotowo opisano zwolnienie ATMP do
wykorzystania terapeutycznego (odniesienie do procedury QP/BT_P/ nr 3.6.1)
i ich przekazanie odbiorcom. Ww. procedury nie uwzgledniajg, e wydanie
preparatéw o statusie HE-ATMP powinno nastapi¢ w ramach medycznego
eksperymentu leczniczego a wydanie preparatu o statusie ATIMP — w ramach
zarejestrowanego badania klinicznego. Zalecenie nr 44: Nalezy podja¢ dziatania,
aby potwierdzi¢ w GIF koniecznosé lub jej brak uwzglednienia w stosownym
dokumencie SZ) obowigzujagcym w miejscu wytwarzania CLO ww. rodzajow
wydania preparatéw komdrkowych ATMP do wykorzystania terapeutycznego;

zakresie wydawania gotowych preparatéw tkankowych do odbiorcéw

koncowych:

w toku kontroli potwierdzono opracowanie i wdrozenie procedury QP/BT_P/
nr 3.6.2 wyd. 3 ,Dystrybucja przeszczepéw tkankowych i komérkowych”, w
ktérej w punkcie 2 opisano zwolnienie allogenicznych biostatycznych
przeszczepéw do dystrybucji a w punkcie 4 - wydawanie ww. przeszczepéw do
odbiorcow. Ww. procedura opisuje wytacznie postepowanie przy wydawaniu
preparatow tkankowych do przeszczepienia lub zastosowania w ramach terapii
o udowodnionej skutecznosci w oparciu o kryteria medycyny opartej na faktach
(EBM). Innymi stowy nie opisuje ona postgpowania przy wydawaniu
preparatéw tkankowych do przeszczepienia lub zastosowania w ramach
medycznego eksperymentu leczniczego lub badawczego. Zalecenie nr 45:
W zwigzku zamiarem wprowadzenia szeregu nowych dla BT preparatéw
tkankowych, w szczegélnosci preparatow przygotowywanych z bton ptodowych
nalezy podigé dziatania, aby jak najszybciej na etapie sktadania przez lekarza
zapotrzebowania na dany rodzaj preparatu wprowadzi¢ mechanizm ustalania w
ramach jakiego rodzaju terapii bedzie wykorzystany terapeutycznie
(zastosowany, przeszczepiony) wydawany z BT (dystrybuowany) gotowy do
wykorzystania dany preparat tkankowy - czy w ramach terapii o udowodnionej
skutecznosci w oparciu o kryteria medycyny opartej na faktach (EBM) czy w
ramach medycznego eksperymentu leczniczego albo badawczego w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z
2021 poz. 790). Ww. dziatania muszg zosta¢ zakonczone i akceptacja ww. dziatan
przez KCBTiK musi zostac¢ uzyskana przed wydaniem z BT nowych preparatéw
tkankowych;

karta transportowa (druk QP/BT_D/ nr 3.3.) jest uzywana zaréwno podczas transportu
tkanek do Banku, podczas transportu preparatéw tkankowych z Banku do sterylizacji
oraz podczas transportu z Banku do uzytkownika (odbiorcy) koricowego. Zalecenie
nrd46: Nalezy podjaé dziatania, aby jak najszybciej uwzgledni¢ w ww. karcie dane
podmiotu docelowego;

bardzo rzadko s3 przekazywane na podstawie umowy preparaty skory do oérodka w
Poznaniu. Jest réwniez podpisana umowa na przekazywanie tych preparatéw do
osrodka w Ostrowie Wielkopolskim jednak do chwili obecnej do takiego przekazania
nie doszto. W ww. umowach zawarto druk karty wydania preparatow, ktory wymaga
aktualizacji. Zalecenie nr 47: Nalezy podjac dziatania, aby (1) w ww. karcie doda¢
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informacje, ze w przypadku jakichkolwiek niepokojacych zdarzeri dot. preparatu
tkankowego lub objawéw u pacjenta po jego przeszczepieniu/zastosowaniu, ktére
mogtyby sugerowac zaistnienia IZN/IRN w rozumieniu USTAWY nalezy niezwlocznie
drogg mailowa/faksowg zawiadomié¢ BT (podaé dane kontaktowe); (2) ww. druk
uwzgledni¢ w bankowym SZI. Ponadto wg wyjasnienia ustanego do umowy z odbiorcg
koricowym dotfaczana jest instrukcja zastosowania, ktéra réwniez powinna byé
wigczona w bankowy SZJ.

Zarzadzanie istotnymi reakcjami
i zdarzeniami niepozadanymi
(SAR/SAE)

(SOP)

Na podstawie dotaczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentéw oraz

ustalen i oswiadczeri ztozonych podczas kontroli a takze ogélnie dostepnych informacji:

— opracowano i wdrozono procedure QP/BT_P/ nr 2.8. wyd. 3 ,Procedura
postepowania w przypadku zaistnienia istotnych zdarzeid lub reakgji
niepozadanych”. W ww. procedurze stwierdzono niezgodnosci, ktére szczegétowo
omoéwiono w toku kontroli — patrz zalecenie nr 19;

- opracowano i wdrozono procedure lekarskg QP/L/28 wyd. 3 z dn. 30.07.2020. Ww.
procedura wymaga aktualizacji ze wzgledu na brak uwzglednienia znowelizowanych
definicji IZN/IRN;

Wycofanie (wezwanie do
zwrotu) z powodu niezgodnosci
tkanek / komérek wydanych z
BT/K (dystrybuowanych/
dopuszczonych do obiegu)

(S0P)

Na podstawie dotgczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentéw oraz

ustaleri i oswiadczeri ztozonych podczas kontroli a takze ogélnie dostepnych informagiji

stwierdzono co nastepuje:

- BT wydaje preparaty tkankowe i komdrkowe do biezgcego
przeszczepienia/zastosowania. Wycofanie wydanych preparatéw nie jest mozliwe.

Umowy ze strong trzecig
(pisemng umowe o wspdfprace w
okreslonym zakresie z podmiotem,
ktorego dziatalnosé wplywa na jakosc
i bezpieczenstwo tkanek i komdrek
przetworzonych we wspdtpracy z tym
podmiotem -obecnosé, aktualnosc)

Do wniosku dotgczono wypetniong Tabele H.2. Wykaz podmiotéw, ktérych dziatalnosé
wplywa na jakos¢ i bezpieczeristwo tkanek i komérek... oraz kopie czesci podpisanych
umoéw. Niektore z zawartych uméw wymagaja aktualizacji — patrz inne zalecenia.

Przywéz na terytorium
RP/wywéz z terytorium RP

(SOP)

Na podstawie dotgczonych do wniosku i przekazanych podczas kontroli dokumentéw oraz

ustalen i oswiadczen ztozonych podczas kontroli a takze ogélnie dostepnych informacii

ustalono, ze :

— opracowano i wdrozono procedure QP/BT_P/ nr 3.6.3. wyd. 1 ,Procedura
jednorazowego przywozu/wywozu tkanek /komérek do krajéw UE i EOG”.

Dziatalnos$¢ przywozowa

Poza zakresem wniosku

Inne okreslone zidentyfikowane
tematy

Brak

Whioski

Lista niezgodnosci
sklasyfikowana wedtug
krytycznych, duiych i innych

Ze wzgledu na koniecznosé wypetnienia wszystkich zalecer odstgpiono od sklasyfikowania
niezgodnosci.
Niezgodnosci i zalecenia umieszczono w poszczegdlnych sekcjach protokotu.

tacznie wydano 47 zalecen.

Zalecenia dla organu
odpowiedzialnego

Przeprowadzenie kontroli zgodnie z wymaganiami Ustawy.
Sprawdzenie wykonania zalecen pokontrolnych.
Przeprowadzenie rekontroli w ciggu 24 miesiecy od daty uzyskania przez CLO pozwolenia.

Podsumowanie i wnioski

Warunkiem wystgpienia przez Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek do
Ministra Zdrowia o udzielenie Centrum Leczenia Oparzen im. dr. Stanistawa Sakiela w
Siemianowicach Slaskich pozwolenia Ministra Zdrowia na wykonywanie czynnosci
okreslonych w skorygowanym wniosku w ramach dziatalnoéci Banku Tkanek bedzie:
1. otrzymanie przez KCBTIK:

a. podpisanego przez osobg upowazniong do reprezentowania Centrum protokotu
kontroli (1 egz.);

b. pisemnego ustosunkowania sie przez Centrum do wydanych zalecer
pokontrolnych wraz z okredleniem terminu ich wypetnienia lub informacjg o ich
wypetnieniu;

c. wyszczegdlnionych w tresci protokotu dokumentéw, w tym dokumentéw
potwierdzajgcych wypetnienie zalecerl pokontrolnych (jezeli dotyczy);
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d. pisemnego oswiadczenia  podpisanego przez osobe  upowainiong
do reprezentowania Centrum o wypetnieniu wszystkich zalecer pokontrolnych;
2. pozytywny wynik przeprowadzonej przez KCBTiK weryfikacji ww. dokumentow.

UWAGA: Do dalszego procedowania ztozonego wniosku:

= w przypadku zalecer w brzmieniu ,nalezy niezwtocznie podjaé dziatania" konieczne jest
=> przekazanie pisemnej informacji o podjgciu przez podmiot stosownych dziatan wraz z
przedstawieniem harmonogramu realizacji zalecen i okresleniem terminu ich zakoriczenia,
ktéry nie powinien by¢ dtuzszy niz do 30.08.2021 r. Uwaga: Po zakoriczeniu wykonania
zalecen naleiy przekaza¢ do KCBTiK stosowne dokumenty potwierdzajace zakoriczenie
ich realizacji;

=w przypadku zalecen w brzmieniu ,nalezy podjgé dziatania" konieczne jest
=» przekazanie pisemne]j informacji o podjeciu przez podmiot stosownych dziatan wraz z
przedstawieniem harmonogramu realizacji zalecen i okresleniem terminu ich zakoriczenia,
ktéry nie powinien by¢ dtuzszy niz do 31.01.2022 r. o ile w tresci zalecenia nie podano
innego wiazacego terminu. Wyrazenie ,jak najszybciej” oznacza, ze ww. zalecenia naleiy
zrealizowaé w pierwszej kolejnosci. Po zakonczeniu wykonania zalecen nalezy przekazaé
do KCBTiK stosowne dokumenty potwierdzajgce zakoniczenie ich realizacji;

= w przypadku pozostalych zalecen konieczne jest

=>» wykonanie zalecen oraz przekazanie do KCBTiK stosownych dokumentow;

Podpis(y):

Organizacja(e):

Dystrybucja protokotu:

Nazwisko(a) kontrolera(ow):

Dr n. med. lzabela Uhrynowska-Tyszkiewicz
Dr n. med. Agata Mikotowska

PODPIS ZAUFANY PODPIS ZAUFANY

IZABELA AGATA KATARZYNA
UHRYNOWSKA-TYSZKIEWICZ MIKOLOWSKA

14062021 13.55,54 [GMT+2 51|GMT-2]
Dokument po elektronicznie
i

podpisem zautanym

/dokument podpisany elektronicznie/

Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komdrek

Centrum Leczenia Oparzen im. dr. Stanistawa Sakiela w Siemianowicach Slaskich
ul. Jana Pawta Il 2, 41-100, Siemianowice Slaskie

Imie i nazwisko oraz podpis
przedstawiciela jednostki
kontrolowane;j

NN

Ustalenia koricowe (czas odpowiedzi)

e W terminie 14 dni od otrzymania dwéch egzemplarzy w formie papierowej niniejszego protokotu kontroli /
protokotu kontroli w formie elektronicznej kontroli Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek oczekuje
odestania jednego z egzemplarzy protokotu przekazanych w farmie pisemnej / protokotu w formie elektronicznej
podpisanego przez osobe uprawniong do reprezentowania jednostki.

e Napodstawie art. 35 ust. 8 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadéw jednostce kontrolowanej przystuguje prawo wniesienia do Ministra Zdrowia zastrzezert do
protokotu kontroli w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia.
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