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1 Wprowadzenie

Polskie Centrum Akredytacji podczas prowadzenia ocen biobankéw w procesie akredytacji
i nadzoru postepuje zgodnie z ogélnymi zasadami podanymi w dokumencie DA-01 Opis
systemu akredytacji oraz zasadami okreslonymi w niniejszym programie akredytacji.

Biobankowanie (PN-EN ISO 20387:2021-01, 3.6) jest procesem nabycia i przechowywania,
wraz z niektorymi lub wszystkimi dziataniami zwigzanymi z gromadzeniem/pobieraniem,
przygotowaniem, zabezpieczeniem, badaniem, analizg i dystrybucjg okreSlonego materiatu
biologicznego, a takze zwigzanych z nim informacji i danych. Biobanki mogg rozni¢ sie pod
wzgledem rodzaju wykonywanych dziatan w procesie biobankowania - mogg wykonywac
zaréwno peten zakres, jak i czes¢ dziatan wskazanych w ww. definicji biobankowania.

Postanowienia niniejszego programu akredytacji dotyczgce dziatan zwigzanych z procesem
biobankowania (proceséw biobankowania) nalezy rozpatrywaé zaréwno w odniesieniu
do nabycia i przechowywania samego materiatu biologicznego, jak i zwigzanych z tym
materiatem informacji i danych.

2 Wymagania akredytacyjne i warunki akredytacji biobankéw

Biobank powinien spetnia¢ ogdélne wymagania akredytacyjne podane w normie PN-EN ISO
20387 Biotechnologia - Biobankowanie - Ogélne wymagania dotyczgce biobankowania (dalej
w tresci dokumentu ,norma akredytacyjna®) oraz jesli majg zastosowanie, dodatkowe
specyficzne wymagania publikowane przez PCA w dokumencie Lista wymagan
akredytacyjnych dla biobankow.

W akredytacji biobankéw, gdy to zasadne, ma zastosowanie polityka PCA okreslona
w dokumencie DA-05 Polityka dotyczgca uczestnictwva w badaniach biegtosci Iub
poréwnaniach miedzylaboratoryjnych innych niz badania biegtoSci oraz polityka okreslona
w dokumencie DA-06 Polityka dotyczgca spojnosci pomiarowej wynikow pomiarow.

Dodatkowo, w przypadku ubiegania sie o akredytacje, biobank powinien spetnia¢ warunki
akredytacji przyjete w deklaracji zawartej we wniosku o akredytacje (FA-01), a po udzieleniu
akredytacji warunki wynikajgce z Kontraktu z akredytowanym podmiotem i dokumentéw z nim
zwigzanych.

3 Szczegétowe zasady udzielania i utrzymywania akredytacji biobankow
3.1 Zakres akredytacji

W zakresie akredytacji prezentowana jest informacja o dziatalnosci akredytowanego biobanku,
jaka jest biobankowanie materiatu biologicznego, dla ktérej PCA potwierdzito kompetencje
biobanku w odniesieniu do majgcych zastosowanie wymagan akredytacyjnych.

W zakresie akredytacji biobanku podawane sa:
— kategoria / rodzaj materiatu biologicznego (wykaz podano w Zatgczniku nr 1),

— rodzaj dziatan. Minimalny zakres akredytowanych dziatan biobanku powinien obejmowac
nabycie, przechowywanie i dystrybucje materiatu biologicznego,

— warunki przechowywania materiatu biologicznego,

— identyfikacja dokumentéw zawierajgcych opis krytycznych proceséw/czynnosci
biobankowania.

W przypadku biobanku o wielu lokalizacjach, w ktérych prowadzone sg dziatania w ramach
procesu biobankowania, w zakresie akredytacji podaje sie dziatania osobno dla kazdej z nich,
wraz z nazwa i adresem.
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3.2 Zasady prowadzenia ocen biobankéw w procesach akredytacji i nadzoru
3.2.1 Proces akredytaciji

Ocena w procesie akredytacji polega na weryfikacji spetnienia przez biobank wymagan
akredytacyjnych i warunkow akredytacji w obszarze ustanowienia oraz udokumentowania
proceséw i systemow, w tym systemu zarzadzania i ich wdrozenia w obszarze dziatalnosci
whioskowanej do akredytaciji.

Przed ztozeniem wniosku o udzielenie akredytacji, biobank powinien przeprowadzi¢ przeglad
dokumentacji procesow i systemow na zgodnos¢ z wymaganiami akredytacyjnymi. Wyniki
przegladu przedstawione w formularzu FABB-02 powinny zosta¢ dotgczone do wniosku
o akredytacje (FA-01).

Biobank jest zobowigzany do przedstawienia informacji nt. dziatalnosci wnioskowanej do
akredytacji, w tym zasobow wykorzystywanych w procesach biobankowania, na formularzu
FABB-01.

W procesie akredytacji PCA ocenia procesy i systemy biobanku funkcjonujgce w obszarze
dziatalnosci wnioskowanej do akredytacji i jego kompetencje do realizacji kompleksowego
procesu biobankowania z uwzglednieniem zasobdéw angazowanych w dziatalnosci objetej
wnioskiem.

W procesie akredytacji ocena biobanku skfada sie z:

— przegladu dokumentacji biobanku,

— oceny ha miejscu,

— obserwacji realizacji dziatalnosci biobanku wnioskowanej do akredytaciji.

Prébki dziatah zwigzanych z biobankowaniem materiatu biologicznego, we wnioskowanym do
akredytacji zakresie, sg wybierane do oceny na miejscu w procesie akredytacji,
z uwzglednieniem (rozpatrywaniem) ryzyka btednej oceny kompetencji biobanku
i nieadekwatnych wnioskéw o zaufaniu do jego kompetencji. Wyniki rozpatrywania ryzyka
brane sg pod uwage przy okreslaniu czasu oceny wg zasad podanych w zatgczniku nr 2.

Rozpatrywane ryzyko jest zwigzane, miedzy innymi z:

rodzajem i specyfikg materiatu biologicznego oraz zakresem proceséw realizowanych
przez biobank (wnioskowanym zakresem akredytacji),

— zakresem i rodzajem dostarczanych z zewnatrz ustug/procesow,

— liczba lokalizacji, w ktorych jest prowadzona dziatalno$¢ bezposrednio zwigzana
z biobankowaniem,

— personelem zaangazowanym w proces biobankowania.

W przypadku wniosku o akredytacje obejmujgcego rézne lokalizacje, ocena na miejscu jest
prowadzona w siedzibie gtdwnej biobanku oraz w innych lokalizacjach, w ktorych realizowane
sg dziatania bezposrednio zwigzane z biobankowaniem materiatu biologicznego i wynikami
tego procesu, takie jak:

— formutowanie i zatwierdzanie polityki,

opracowywanie procesow i/lub procedur,

realizacja procesow biobankowania,

wybor i weryfikacja zewnetrznych ustug/proceséw oraz dostawcow,

autoryzacja raportu/sprawozdania.
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Probka ocenianej przez PCA dziatalnosci biobanku dobierana jest tak, aby byta
reprezentatywna dla proceséw (dziatan) bezposrednio zwigzanych z biobankowaniem
w ramach wnioskowanego zakresu akredytacji.

Ocena na miejscu jest prowadzona z wykorzystaniem ponizszych technik oceny, wtasciwych
dla rodzaju weryfikowanej probki:

— wywiady i rozmowy,

— przeglady dokumentow i zapiséw stanowigcych dowody kompetencji biobanku,
— audyty pionowe proceséw biobankowania materiatu biologicznego;

— obserwacje dziatan.

Probka dziatalnosci, obserwowana w trakcie oceny na miejscu, obejmuje reprezentatywny
zakres procesow realizowanych przez biobank w ramach dziatalnosci wnioskowanej
do akredytacji z uwzglednieniem zréznicowania przedmiotu biobankowania - rodzajéw
materiatow biologicznych. Przy wyborze prébki do obserwacji uwzglednia sie, co najmniej,
ponizsze:

— wszystkie procesy biobankowania realizowane bezposrednio przez biobank;

— demonstrowanie dziatan przez personel techniczny, upowazniony do realizacji konkretnych
zadan; wybor probki powinien zapewnia¢ obserwacje maksymalnie duzej liczby personelu
zaangazowanego w realizacje dziatah technicznych zwigzanych z biobankowaniem
materiatu biologicznego.

Dla proceséw biobankowania, dla ktérych w zaplanowanej ocenie na miejscu nie moze byc¢
przeprowadzona obserwacja dziatah (np. proces pobierania materiatu biologicznego, proces
przygotowania materiatu biologicznego, itd.), kompetencje biobanku do realizacji dziatan
sg oceniane na podstawie udokumentowania (dowodow) zrealizowanych dziatan i wynikéw
przeprowadzonych wywiadow.

W przypadku, gdy biobank korzysta z zewnetrznych ustug / dostaw majgcych istotny
(krytyczny) wplyw na materiat biologiczny podlegajgcy biobankowaniu i/lub wyniki tego
procesu, np. w zakresie nabycia materiatu biologicznego, zabezpieczenia, przechowywania
i/lub autentyfikacji, PCA w ocenie na miejscu weryfikuje dziatania biobanku odnoszgce sie do
oceny, wyboru, monitorowania i powtornych ocen dziatan zewnetrznych dostawcow na
zgodnos$¢ z wezesniej okreslonymi przez biobank wymaganiami.

3.2.2 Nadzér planowany i ponowna ocena

W cyklu akredytacji w ramach ocen w nadzorze planowanym i ponownej oceny, PCA
weryfikuje utrzymywanie przez biobank kompetencji do realizacji proceséw biobankowania
materiatow biologicznych objetych catym zakresem akredytacji, poprzez ocene spetnienia
wszystkich wymagan akredytacyjnych i warunkow akredytacji stosujgc:

— przeglad dokumentacji dotyczacej biobanku (zakres dokumentacji dostarczanej przez
biobank zgodnie z DA-01 oraz niniejszym dokumentem),

— ocene na miejscu spetnienia wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytacji
(wywiady/rozmowy, przeglady dokumentow i zapiséw, audyt pionowy procesow),

— obserwacje wybranych dziatan technicznych zwigzanych z biobankowaniem.

Oceny w procesach nadzoru planowanego i ponownej oceny przeprowadza sie w zakresie
i w terminie ustalonym w programie nadzoru biobanku w danym cyklu akredytacji.

Program nadzoru jest ustalany w sposob zapewniajgcy, ze w danym cyklu akredytaciji
oceniane sg:

— dziatania biobanku zwigzane =z biobankowaniem materiatbw biologicznych
reprezentatywne dla posiadanego zakresu akredytaciji,
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— majgce zastosowanie wymagania akredytacyjne, oraz
— Zzaangazowany w dziatania personel,
przy uwzglednieniu lokalizacji, w ktorych sg prowadzone dziatania.

Prébki dziatan zwigzanych z biobankowaniem, personelem, lokalizacjig i wymagania
akredytacyjne przewidziane do oceny w programie nadzoru, sg ustalane z uwzglednieniem
obszaréw ryzyka wskazanych w p. 3.2.1 i sg reprezentatywne dla wszystkich rodzajow
materiatéw biologicznych objetych zakresem akredytaciji.

Programy nadzoru uwzgledniajg stosowanie réznych technik oceny, w tym obserwacje
wybranych dziatan technicznych w trakcie realizacji procesow biobankowania w ramach oceny
na miejscu lub w terminie innym niz ocena na miejscu, audyty pionowe procesow
biobankowania materiatu biologicznego.

W przypadku, gdy biobank korzysta z zewnetrznych ustug / dostaw majgcych istotny
(krytyczny) wplyw na materiat biologiczny podlegajgcy biobankowaniu i/lub wyniki tego
procesu, np. w zakresie nabycia materiatu biologicznego, zabezpieczenia, przechowywania
i/lub autentyfikacji, PCA w ocenie na miejscu weryfikuje dziatania biobanku odnoszgce sie do
oceny, wyboru, monitorowania i powtérnych ocen dziatan zewnetrznych dostawcéw na
zgodnos$¢ z wezesniej okreslonymi przez biobank wymaganiami.

Dziatania zwigzane z realizacjg procesow biobankowania materiatéw biologicznych objetych
aktualnym zakresem akredytacji sg oceniane nie rzadziej niz raz na dwa lata.

Oceny na miejscu sg planowane w programie nadzoru nie rzadziej niz raz na dwa lata.

W nadzorze planowanym oraz w trakcie ponownej oceny biobanku, PCA prowadzi kazdg
ocene w siedzibie gtéwnej oraz w wybranych lokalizacjach (jesli dotyczy). Lokalizacje wybiera
sie tak, aby w trakcie catego cyklu akredytacji, wtgcznie z ponowng oceng, zostaty ocenione
wszystkie lokalizacje, a liczba ocenianych za kazdym razem lokalizacji byta reprezentatywna
i mozliwie taka sama.

Dodatkowo w planach poszczegodlnych ocen w nadzorze i ponownej oceny sg uwzgledniane
informacje dotyczace:

— funkcjonowania i ztozonosci systemu zarzgdzania biobanku,

— zakresu poprzednich ocen i stosowanych technik oceny, w tym obserwowanych dziatan
technicznych zwigzanych z biobankowaniem,

— dotychczasowych doswiadczen z ocen (w tym wyniki poprzednich ocen w cyklu -
niezgodnosci i spostrzezenia oraz reakcja biobanku w odniesieniu do wynikéw ocen),

— dziatan biobanku (skargi i inne informacje dotyczgce biobanku),

— istotnych zmian majgcych wpltyw na spetnienie wymagan akredytacyjnych (np. zmiana
personelu, zmiany w obszarze technicznym, itp.).

W ocenach prowadzonych w ramach nadzoru planowanego i w ramach ponownej oceny
wybierane sg probki dziatah technicznych biobanku oraz prébki funkcjonowania systemu
zarzadzania, przy uwzglednieniu minimalizacji ryzyka popetnienia btedu przy ocenie
kompetencji oraz formutowaniu wniosku odnosnie zaufania do kompetencji biobanku. Zasady
wyboru prébki do ocen w nadzorze i w trakcie ponownej oceny sg takie same jak w procesie
akredytacji.

Oceniana prébka jest reprezentatywna dla ustalonego zakresu oceny i powinna obejmowac
catos¢ lub cze$¢ czynnosci bedacych przedmiotem oceny (w przypadku oceny dziatan). Przy
wyborze prébki w toku oceny audytorzy kierujg sie zasadg weryfikacji maksymalnego zakresu
kompetencji biobanku, uwzgledniajac przy tym w kolejnych probkach zmiane ocenianego
personelu oraz rodzaj weryfikowanych / obserwowanych w poprzednich ocenach dziatan
realizowanych przez personel biobanku. Ponadto prébki we wszystkich ocenach
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w planowanym nadzorze i w ponownej ocenie powinny dawa¢ podstawy do petnej oceny
biobanku w catym zakresie wdrozonego systemu zarzgdzania i kompetencji technicznych do
biobankowania materiatéw biologicznych objetych zakresem akredytaciji.

Ponowne oceny sg zawsze planowane jako oceny na miejscu, a ich zakres uwzglednia wyniki
poprzednich ocen w cyklu. Ponadto, w kazdej ponownej ocenie ocenia sie spetnienie
wszystkich wymagan normy akredytacyjnej.

PCA wybiera do oceny, w tym obserwacji, dzialania zwigzane z biobankowaniem
z uwzglednieniem zréznicowania realizowanych przez biobank procesow czy rodzajéw
obiektow poddawanych biobankowaniu. W danym cyklu akredytacji PCA obserwuje
co najmniej realizacje: nabycia i przygotowania materiatu biologicznego (w tym wykonywanie
badan/analiz, jezeli ma zastosowanie), zabezpieczenia oraz przechowywania materiatu
biologicznego.

Ocena w ramach planowanego nadzoru moze by¢ przeprowadzona w formie oceny zdalnej
wybranego obszaru funkcjonowania CAB (obszaru systemu zarzadzania lub obszaru dziatan
technicznych), w przypadku spetnienia wymagan okreslonych w dokumencie DA-01. Ocena
zdalna wybranego obszaru funkcjonowania CAB moze byé potaczona ze zmiang zakresu
akredytacji, gdy zmiany te nie wymagajg przeprowadzenia obserwacji realizacji dziatalnosci
w warunkach rzeczywistych.

W przypadku oceny w procesie nadzoru prowadzonej w formie oceny zdalnej wybranego
obszaru funkcjonowania CAB, biobank powinien przed oceng dostarczy¢ do PCA dokumenty
wskazane w DA-01 oraz dodatkowo:

— wykaz zasobow wykorzystywanych do biobankowania - na formularzu FABB-01,
— informacje o rodzaju aktualnie biobankowanych materiatach biologicznych,

— wykaz akredytowanych i nieakredytowanych podwykonawcoéw oraz zapisy dotyczgce
oceny kompetencji nieakredytowanych podwykonawcéw (zewnetrznych dostawcéow
proceséw, ustug),

— zapisy zrédtowe oraz wynikajgce z nich sprawozdania dla wskazanych przez PCA
rodzajow biobankowanych materiatéw (jezeli ma to zastosowanie),

— zapisy (obejmujgce okres od ostatniej planowej oceny PCA) dotyczgce personelu (zmian
w jego sktadzie, informacje dotyczace szkoleh).

3.2.3 Zmiany zakresu akredytacji
Rozszerzenie zakresu akredytacji moze dotyczy¢:
— nowych rodzajow materiatow biologicznych;

— nowego rodzaju dziatan stanowigcych krytyczng czynnos$¢ procesu biobankowania (np.
gromadzenie (pobieranie probek), badania, przygotowanie/zabezpieczenie);

— dodania / zastgpienia nowymi, metod/procedur realizacji krytycznych czynnosci procesu
biobankowania;

— nowej lokalizaciji.

Uaktualnienie zakresu akredytacji moze dotyczy¢:

— zmiany warunkoéw przechowywania materiatu biologicznego,

— zmiany metod / procedur realizacji krytycznych czynnosci procesu biobankowania.

PCA, na podstawie wniosku o zmiane zakresu akredytacji, przeprowadza ocene kompetencji,
w tym, gdy to zasadne ocene na miejscu i obserwacje dziatan zwigzanych z biobankowaniem
(obowigzujg postanowienia p. 3.2.1).
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W uzasadnionych przypadkach PCA moze dokona¢ zmiany zakresu akredytacji na podstawie
wynikow oceny w formie przeglgdu dokumentacji. Przeglad dokumentacji powinien obejmowac
przedstawione przez biobank dokumenty i zapisy, potwierdzajgce wdrozenie zmian. Decyzje
w sprawie formy oceny wnioskowanej zmiany zakresu akredytacji podejmuje PCA po
uwzglednieniu ryzyka zwigzanego z konkretnym przypadkiem oceny. Pofgczenie oceny
zwigzanej ze zmiang zakresu akredytacji z planowang oceng w nadzorze nie moze wpltywaé
negatywnie na realizacje celu oceny w nadzorze, co moze wigzac¢ sie z potrzebg wydtuzenia
planowanego czasu oceny na miejscu i/lub zwiekszenia liczby audytorow technicznych.

3.2.4 Szczegotowe warunki zawieszenia akredytacji

Zawieszenie akredytacji w catosci lub w czesci zakresu, oprocz zasad okreslonych
w dokumencie DA-01, nastepuje w przypadku:

— braku mozliwosci wykazania kompetencji biobanku do realizacji proceséw zwigzanych
z procesem biobankowania (zademonstrowania i/lub posiadania udokumentowanych
dziatan wiasnych zwigzanych z biobankowaniem),

— braku mozliwosci wykazania kompetencji podwykonawcow przewidzianych w systemie
zarzgdzania zaangazowanych w proces biobankowania (jezeli ma to zastosowanie),

— uniemozliwienia przeprowadzenia oceny i obserwacji w procesie nadzoru, w wymaganym
przez PCA okresie.

4 Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu DABB-01 zastepuje wydanie 3 z dnia 29.12.2023 r. Dokument
zostat wprowadzony Komunikatem nr 476 z dnia 11.06.2026 r. i obowigzuje od dnia
opublikowania. Istotne zmiany w odniesieniu do wydania 2 zostaly oznaczone kolorem
czerwonym.

5 Dokumenty zwigzane

Dokumentami zwigzanymi z niniejszym dokumentem sg te wymienione w punkcie 2 oraz:
DA-01 Opis systemu akredytaciji

Polskie Normy dostepne sg w Polskim Komitecie Normalizacyjnym (www.pkn.pl).

Dokumenty EA i ILAC w wersji oryginalnej dostepne sg na stronach internetowych: EA:
www.european-accreditation.org, ILAC: www.ilac.org.

Dokumenty PCA oraz ttumaczenia wybranych dokumentéw EA i ILAC dostepne sg na stronie
internetowej PCA www.pca.gov.pl. Dostep do tych dokumentéw jest bezptatny.

6 Zalaczniki

Zatgcznik nr 1 Wykaz kategorii materiatow biologicznych poddawanych biobankowaniu
Zatgcznik nr 2 Zasady okreslania czasu trwania ocen biobankéw

FABB-01 Zatgcznik do wniosku o akredytacje biobanku

FABB-02 Przeglad dokumentac;ji biobanku
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DABB-01

Wykaz kategorii materiatéw biologicznych poddawanych biobankowaniu

Zatacznik nr 1

Kategorie materiatéw biologicznych

A LUDZKIE
B ZWIERZECE

c ROSLINNE

D MIKROOGRANIZMY
E INNE (np. grzyby)

Zatacznik nr 1 do DABB-01
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