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Str. Constantin Caracaş nr.2–8,Cod 011155,Sector 1, Bucureşti
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Criterii pentru acreditarea Băncilor de ţesuturi şi celule umane 
(conform Directivei 2006/86/EC – 24.10.2006, Anexa I)

A. Organizare şi Management

	
	CERINŢA
	CONDIŢII

	1
	Persoană responsabilă
	a. diplomă universitară sau echivalentă, în domeniul stiintelor medicale sau biologice

b. experientă practică de cel putin 2 ani în domenii pertinente pentru activitatea de BT/BC

c. notificarea numelui si calificării Persoanei responsabile către ANT, precum si a celei care asigură înlocuirea temporară.

	2
	Structură organizatională şi proceduri operaţionale 
	a. adecvate activitătilor pentru care se cere acreditarea

b. organigramă cu definirea clară a responsabilitătilor si a raporturilor ierarhice

	3
	Medic consultant
	a. coordonator al activitătilor medicale si a selectionării donatorilor

b. urmărirea rezultatelor clinice ale utilizării terapeutice

c. relatia cu clinicienii utilizatori

	4
	Sistem de Calitate documentat
	Descrierea:

a. structurii organizatorice si a relatiei ierarhice cu entitatea detinătoare a BT/BC

b. definirea responsabilitătilor, fise de post

c. procedurile si resursele folosite pentru implementarea managementului calitătii, care includ toate activitătile ce contribuie, direct sau indirect, la asigurarea calitătii în domeniile pentru care se cere acreditarea.

d. documentatie incluzând:

1. proceduri standard de operare si bune practici

2. manuale de instruire si de referinta

3. fise ale donatorilor

4. informatii asupra destinatiei finale a tesuturilor sau celulelor

5. formulare de raportare

6. rapoarte statistice periodice asupra activitatii

	5
	Documentarea riscurilor procesării materialului biologic în BT/BC
	Documente privind identificare si minimizare:

a. riscurilor pentru produsul terapeutic

b. riscurilor pentru sănătatea personalului

c. riscurilor pentru mediul înconjurător

	6
	Convenţii (acorduri scrise) cu terţe părţi
	a. listarea completa a acordurilor sau conventiilor scrise, cu specificarea responsabilitatilor partilor si procedurile detaliate, de fiecare data cand are loc o activitate externa ce influenteaza calitatea si securitatea tesuturilor si celulelor prelevate sau procesate in cooperare cu terta parte si in special in urmatoarele circumstante:

(a) o bancă de tesuturi are posibilitatea de a face prelevări cu propria sa echipă chirurgicalà într-o altă unitate sanitară autorizată;

(b) o bancă de tesuturi primeste prelevări făcute de o echipă chirurgicală dintr-un spital sau unitate sanitară, autorizate în acest sens;

(c) o banca de tesuturi incredinteaza unul din stadiile procesarii sau controlului biologic al tesutului sau celulei  unei terte parti;

(d) o terta parte furnizeaza bunuri si servicii care afecteaza asigurarea calitatii si securitatii  tesutului  sau celulei,  inclusiv in ceea ce priveste distributia acestora;


(e) o banca de tesuturi asigura servicii catre o banca de tesuturi care nu este acreditata ;

(f) o banca de tesuturi distribuie tesuturi sau celule procesate de catre o terta parte.

	7
	Sistem documentat privind securitatea sanitară şi calitatea tesuturilor si celulelor ce pot fi distribuite
	a. sub controlul si coordonarea Persoanei responsabile

b. validarea produsului terapeutic prin control biologic si descriere functională, în conformitate cu reglementările legale în vigoare

c. certificarea fiecărui produs prin Fisa produsului finit si transmiterea ei odată cu distributia tesutului sau celulelor

	8
	Sistem documentat de trasabilitate
	a. trasabilite descendentă, de la donator la primitor/primitori

b. trasabilitate ascendentă, de la primitor/primitori la donator/donatori

	9
	Sistem documentat pentru identificarea tesutului sau celulelor
	a. să asigure identificarea, la fiecare stadiu al activitătilor pentru care se cere acreditarea, a fiecărei unităti de tesut sau celule


B. Personal

	1
	Enumerarea Personalului
	a. listarea posturilor, timp de lucru dedicat activitătii BT/BC pentru care se cere acreditarea

b. calificarea personalului, vechime în domeniul activitătii la BT/BC, formarea continuă sau specifică

	2
	Fişa de post
	a. pentru fiecare post legat de activitatea BT/BC

b. descrierea sarcinilor si responsabilitătilor, a programului de lucru, a relatiilor ierarhice în cadrul BT/BC

	3
	Formarea profesională
	a. descrierea formării de bază pentru fiecare post, legată de specificul activitătii sale, care permite:

1. să posede competente demonstrabile

2. să înteleagă procesul tehnico-stiintific

3. să cunoască Sistemul de Calitate

4. să cunoască regulile de securitate sanitară

5. să fie informat de aspectele etice si legale ale activitătii sale

b. descrierea programului de formare continuă pentru actualizarea cunostintelor, în cadrul BT/BC 


C. Echipamente si materiale

	1
	Lista echipamentelor si materialelor utilizate în procurarea, procesarea, controlul biologic, conservarea sistocarea tesuturilor si celulelor 
	a. inventarul cu echipamentele utilizate si caracteristicele lor, adaptate procedurilor de prelevare, procesare si conservare si conforme cu normele de securitate si protectie a personalului

b. lista echipamentelor scoase temporar din uz

	2


	Fisa tehnică a echipamentelor
	contine pentru fiecare echipament :

a. denumire, tip, nr. serie sau referinţă

b. destinaţia şi justificarea utilităţii

c. data achizitiei si a punerii în functiune

d. nume si adresă furnizor

e. conditii de instalare: fluide, temperatură, mediu

f. conditiile si durata garantiei constructorului

g. adresa societătii de service

h. instrucţiunile de utilizare

i. modalităţile de întretinere şi maintenance

j. procedurile în caz de pană

k. fişa va fi usor accesibilă personalului

	3
	Calificarea echipamentelor
	a. calificarea echipamentelor documentează corecta lor functionare si e obligatorie la instalarea unui nou echipament, după reparatie sau modificarea functionării sale si în cadrul controlului periodic

b. calificarea unui nou echipament face obiectul unui dosar cuprinzând fisa tehnica, procesul-verbal de calificare cu rezultatele controlului si concluziile semnate de un specialist tehnic.

	4
	Fisa de intretinere si mentenanta a echipamentelor
	contine pentru fiecare echipament :

a. identificarea echipamentului

b. periodicitatea interventiilor de întretinere si de maintenance

c. natura acestor interventii

d. denumirea prestatarului de maintenance si copie a contractului sau caietului de sarcini

e. consemnarea fiecărei interventii cu data, numele operatorului, natura interventiei, tipul de anomalie constatată, după caz

f. fisa se află alăturată echipamentului

	5
	Lista Produselor Terapeutice Anexe (PTA) si a ambalajelor intrând în contact cu produsele
	a. proceduri scrise pentru fiecare utililizarea a PTA

b. autorizatia reglementară, după caz, pentru PTA

c. autorizatia reglementară, după caz, pentru ambalaj


D. Local

	1
	Local cu destinatie specificà
	a. să permită desfăsurarea activitătilor pentru care se cere acreditarea, în conformitate cu normele europene si nationale în vigoare

b. planurile localului cu indicatia circuitelor logice si a acceselor pentru interventii de urgentă

c. planul cu localizarea băncii de tesuturi sau celule în incinta unitătii detinătoare

	2
	Zone specifice
	a. existenta unor spatii separate pentru zonele de procesare si cele pentru conservare

b. existenta unor spatii rezervate sau izolate pentru procesarea tesuturilor cu, după caz, zone cu dispozitive de aer filtrat controlate periodic, pentru minimizarea riscului de contaminare sau contaminare încrucisată între prelevările de tesuturi si celule; 

c. zonele pentru stocare care contin recipiente cu azot lichid trebuie sà fie dotate cu dispozitivele reglementare pentru securitatea personalului

	3


	Zone cu aer filtrat controlat
	a. aceste zone trebuiesc  calificate si să aibă fisă de întretinere si control periodic

b. controlul periodic al zonelor cu aer filtrat se referă la numărătoarea particulelor si la culturi microbiene în conformitate cu GMP anexa 1 din Directiva 2003/94/EC;  rezultatele controalelor se consemnează si trebuie să permită clasificarea recomandată grad A cu minimum grad D.

	4
	Reguli de igienă si protectie 
	a. utilizarea de îmbrăcăminte de protectie, sterilă după caz

b. proceduri scrise de igienă si protectie

c. proceduri scrise pentru clasificare si evacuarea deseurilor; după caz, contractul cu prestatarii

	5
	Stocarea tesuturilor si celulelor
	a. definirea scrisă a conditiilor de stocare în localul unitătii

b. precizarea parametrilor de temperatură si umiditate ale aerului încăperii si controlul lor documentat

	6
	Separarea produselor în carantină sau rejectate
	a. separarea fizică, clar indicată, a zonelor si echipamentelor pentru produsele validate putând fi distribuite; pentru produsele în carantină; pentru produsele rejectate destinate distrugerii

	7
	Accesul controlat
	a. localul unitătii trebuie să fie clar delimitat si accesul permis doar persoanelor autorizate

b. accesul zonelor specifice este strict rezervat personalului băncii de tesuturi, prin afisare la loc vizibil


E. Documentaţie

	1
	Stabilirea unui sistem bine definit de documentare, înregistràri ale datelor, arhivare si de Proceduri Standard de Operare (SOPs) privind activitătile pentru care se cere acreditarea
	a. documente înregistrate, revizuite periodic si în conformitate cu legislatia în vigoare

b. sistemul trebuie să asigure standardizarea operatiilor

c. sistemul trebuie să asigure trasabilitatea tuturor etapelor necesare activitătilor: codificarea, selectia donatorului, procurarea, procesarea, conservarea, stocarea, distributia si transportul, incluzând si aspectele privind controlul de calitate si asigurarea calitătii

d. sistemul cuprinde:

1. documentatia generală a băncii:

i. organigrama de productie

ii. organigrama de control si integrarea ei în organigrama de productie

iii. lista de produse terapeutice preparate în bancă

iv. conventiile cu terti

v. procedurile generale: întretinere si curătenie; igienă si securitate; controlul mediului; gestiunea documentatiei; circuitele logice; formarea personalului

vi. fisele de post ale personalului

vii. fisele tehnice ale echipamentelor

viii. fisele pentru PTA

2. procedurile specifice fiecàrui tesut/celulà cu descrierea fiecărei etape de la receptionare până la distributie si evaluarea calitativă

3. procedurile de urgentà în caz de incident sau accident si sistemele de alertă

4. etichetarea si caracteristicele ambalajelor ce contin produsele terapeutice

5. documentele de legătură internă si externă: fisă de prelevare, fise de transport

6. documente de însotire a produsului terapeutic finit pentru distributia sa: fisa descriptivă a produsului, certificarea securitătii sanitare, rezultatele controlului biologic

7. rapoartele de activitate, cel putin anuale, cu indicatorii de activitate

8. Sistem Informatic adaptat si securizat, recomandabil o bază de date specializată, cu procedurile sale si dacă posibil integrabil în Sistemul Informational al ANT

	2
	Identificarea activitătilor critice
	a. pentru fiecare activitate de importantă critică, trebuie identificate si documentate materialele, echipamentele si personalul implicat

	3
	Modificarea documentatiei
	a. orice modificare a documentelor trebuie revizuită, datată, aprobată documentată si implementată de personalul autorizat

	4
	Procedura de control a documentelor
	a. să asigure utilizarea numai a versiunii curente aprobate

b. să înregistreze istoricul modificărilor

	5


	Arhivarea documentatiei
	a. documentatia trebuie să fie lizibilă si indelebilă

b. documentatia poate fi pe suport scris sau informatic

c. arhivarea datelor critice pentru securitatea sanitară, calitatea produselor si distributia lor, se arhivează timp de 10 ani după data de utilizare clinică sau data de expirare a produsului

	6
art 14 Dir 23
	Protectia documentelor si confidentialitatea înregistrărilor
	a. accesul la înregistrări si documentatie este restrictionat, fiind permis numai persoanelor autorizate desemnate de persoana responsabilă si autoritătilor competente pentru control si inspectie

b. toate informatiile privind tesuturile si celulele la care pot avea acces terte persoane, sunt codificate pentru a face imposibilă cunoasterea donatorului sau a primitorului sau a familiilor lor

c. nici o informatie nu este divulgată fără autorizatia persoanei responsabile, dar cu garantarea trasabilitătii produselor

d. măsuri privind garantarea securitătii datelor pentru a împiedica adaosurile, suprimările de date precum si alte modificări neautorizate în fisierele băncii de tesuturi sau celule


F. Asigurarea calităţii
	1
	Sistem de audit
	a. punerea în practică a unui sistem de auditare a activitătilor pentru care se cere acreditarea

b. audit-ul este condus în mod independent, de persoane competente si informate asupra specificului bàncii

c. audit-ul se defăsoară cel putin o dată la doi ani

	2


	Analiza deviaţiilor de la standardele de calitate şi securitate 
	a. investigarea documentată a deviatiilor

b. aplicarea de măsuri corective sau preventive documentate

c. evaluarea eficacitătii actiunilor preventive

	3
	Sistemul de asigurare a calităţii (AC)
	a. AC constituie ansamblul măsurilor pentru mentinerea unei calităti si unei securităti maxime

b. AC se poate referi la normele de asigurare a calitătii cum sunt Normele ISO

c. verificarea si actualizarea permanentă a procedurilor si cunostiintelor medicale si tehnice, dezvoltarea auto-controlului si evaluarea internă
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