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1. CEL i ZAKRES PROCEDURY

Celem procedury jest okreslenie sposobu przeprowadzania audytow potwierdzajgcych zgodnos¢ Systemu
Zarzadzania Jakosciag w Biobankach ze Standardami Jakosci dla Biobankéw Polskich v. 2.00. Procedura
okresla zasady dotyczace biobankéw ubiegajacych sie o uzyskanie Swiadectwa Uznania Zgodnosci
ze ,Standardami Jakosci dla Biobankéw Polskich v. 2.00”, ktére funkcjonujg w strukturze Beneficjenta projektu
finansowanego przez ABM albo s3 zwigzane z Beneficjentem umowg w ramach realizacji biobankowania
materiatu biologicznego.

2. DEFINICJE | SKROTY
2.1. Definicje

e Audyt- systematyczny, niezalezny i udokumentowany proces uzyskiwania obiektywnych
dowoddéw i ich obiektywnej oceny w celu okreslenia stopnia spetnienia Kryteriéw audytu
(w oparciu o definicje ISO 19011: 2018 3.1).

e Audytor pomocniczy - cztonek zespotu audytoréw przeprowadzajacy Audyt w wyznaczonym
obszarze pod kierownictwem Audytora wiodacego.

e Audytor wiodacy - audytor odpowiedzialny za organizacje i koordynacje Audytu, nadzorujacy
prace audytorow pomocniczych, odpowiedzialny za przygotowanie Audytu (m.in. podziat
obszarow pomiedzy audytorami), kierowanie jego przebiegiem oraz przygotowanie raportu
koncowego i przekazanie go do ABM.

e Beneficjent - Wnioskodawca, ktéry zawart z ABM Umowe o dofinansowanie projektu.

e Biobank - podmiot lub okreslona cze$¢ podmiotu prowadzaca dziatalnos¢ w zakresie
biobankowania materiatu biologicznego.

e Ekspert ds. biobankowania - osoba dziatajgca na zlecenie ABM, posiadajgca wiedze,
doswiadczenie oraz kompetencje merytoryczne w zakresie biobankowania materiatu
biologicznego, systemdw zarzadzania jakoscig, audytowania oraz wymagan prawnych, etycznych
i organizacyjnych dotyczacych funkcjonowania Biobankéw, odpowiedzialna za wsparcie
merytoryczne procesu przyznawania Swiadectwa Uznania Zgodnosci ze ,Standardami Jakosci dla
Biobankdéw Polskich v. 2.00”.

e Koordynator ds. audytéw - pracownik ABM odpowiedzialny za koordynacje czynnosci
realizowanych w ramach procedury przyznawania Swiadectwa Uznania Zgodnosci ze ,Standardami
Jakosci dla Biobankéw Polskich v. 2.00”, w tym za organizacje procesu i udziat w jego przebiegu,
biezacy kontakt z uczestnikami procedury oraz nadzorowanie obiegu dokumentacji. Koordynator
ds. audytéw jest powotywany przez Prezesa ABM. W celu zapewnienia zastepowalnosci,
bezstronnosci w przypadku procedur odwotawczych oraz ciggtosci realizacji zadan powotuje sie
dwoéch Koordynatoréw ds. audytéw, w tym Koordynatora gtéwnego i Koordynatora
pomochiczego (drugiego).

e Dowdd z audytu - zapisy stwierdzenia faktu lub inne informacje, ktére s3 istotne dla oceny
spetnienia Kryteriéw audytu i mozliwe do zweryfikowania.

o Kryteria audytu - zestaw polityk, procedur, standardéw, norm, wymagan etycznych,
stosowanych jako odniesienie do oceny skutecznosci i zgodnosci.
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Projekt finansowany przez ABM - nalezy przez to rozumie¢ przedsiewziecie realizowane przez
Beneficjenta na podstawie Umowy o dofinansowanie zawartej z ABM, o okreslonej wartosci
finansowej, prowadzone w ustalonych ramach czasowych, obejmujace realizacje etapow
okreslonych we Whniosku o dofinansowanie.

Swiadectwo Uznania Zgodnosci ze ,Standardami Jakosci dla Biobankéw Polskich v. 2.00” -
zwane réwniez Swiadectwo - dokument wydawany przez ABM na podstawie wynikéw
przeprowadzonego Audytu, potwierdzajacy zgodnosc Systemu Zarzadzania Jakoscig w Biobanku
ze Standardami Jakosci dla Biobankéw Polskich v. 2.00.

Zapis - dokument, w ktérym przedstawiono uzyskane wyniki lub dowody przeprowadzonych
dziatan.

Zespot ABM- zesp6t odpowiedzialny za analize dokumentac;ji przekazanej w ramach procedury
audytowej oraz za podjecie rozstrzygniecia w sprawie wydania Swiadectwa Uznania Zgodnosci ze
LStandardami Jakosci dla Biobankéw Polskich v. 2.00”, w sktad ktérego wchodza: dyrektor
Woydziatu Nauki i Ewaluacji, Koordynator ds. audytéw oraz Ekspert ds. biobankowania.

Zespot audytujacy - zespot sktadajacy sie z Audytora wiodacego i Audytora/éw pomocniczego,
ktérzy przeprowadzajg Audyt.

2.2. Skréty

ABM- Agencja Badan Medycznych;

AP- Audytor pomocniczy;

AW- Audytor wiodacy;

SJBP - Standardy Jakosci dla Biobankéw Polskich v. 2.00;
SZiZJ) -System Zapewnienia i Zarzadzania Jakoscia.

3. ZALACZNIKI

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.

1P-1 Zgtoszenie gotowosci do rozpoczecia audytu;

2P-1 Plan audytu;

3P-1 Oswiadczenie Audytora o bezstronnosci i braku konfliktu intereséw;

4P-1 Raport z audytu;

5P-1 Karta niezgodnosci;

6P-1 Wz6r Swiadectwa Uznania Zgodnosci ze ,Standardami Jakosci dla Biobankéw Polskich
v. 2.00".

4. REALIZACJA PROCEDURY
A. Zgtoszenie gotowosci do Audytu

4.1. Jednostka, w ktorej znajduje sie Biobank, ktora chce uzyskaé certyfikat potwierdzajacy zgodnosé
wdrozonego SZiZJ z wymaganiami SJBP, wybiera z listy dostepnej na stronie internetowej ABM
audytoréw: jednego Audytora wiodgcego oraz Audytora pomocniczego. W zaleznoéci od zakresu Audytu
mozliwe jest powotanie dwdéch AP. Wybér audytoréw przeprowadza sie zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa oraz regulacjami wewnetrznymi jednostki i Biobanku, z zachowaniem zasad
bezstronnosci, przejrzystosci oraz braku konfliktu interesow.

4.2. Jednostka, w ktérej znajduje sie Biobank, kontaktuje sie z audytorami w celu:

wstepnego ustalenia mozliwosci zawarcia umowy,

uzyskania pisemnego Oswiadczenia o bezstronnosci i braku konfliktu intereséw (druk 3P-1),
ustalenia mozliwego terminu przeprowadzenia Audytu.
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4.3. Biobank zawiera z audytorami umowe na przeprowadzenie Audytu, zawierajacg zapis o zgodzie
audytoréw na przekazanie do ABM dokumentow z Audytu, w szczegdlnosci Planu audytu (druk 2P-1),
Raportu z audytu (druk 4P-1) oraz Karty niezgodnosci (druk 5P-1), stanowiacych podstawe do wydania
decyzji o przyznaniu Swiadectwa.

4.4. Biobank przekazuje do ABM wypetnione Zgtoszenie gotowosci do rozpoczecia audytu (druk 1P-1) oraz
Oswiadczenie o bezstronnosci i braku konfliktu intereséw (3P-1), podpisane przez wybranych audytorow
(AW i AP). Komplet dokumentdéw nalezy przestaé na adres e-mail: audyt.biobanki@abm.gov.pl.

B. Realizacja audytu

4.5, AW okresla cel oraz zakres Audytu, a takze przygotowuje Plan audytu (druk 2P-1).
4.6. Wypetniony Plan audytu (druk 2P-1) przesytany jest przez AW do ABM na adres e-mail

audyt.biobanki@abm.gov.pl w celu przeprowadzenia weryfikacji formalnej, obejmujacej ocene
adekwatnosci zakresu Audytu wzgledem rodzaju biobankowanego materiatu. Na tym etapie
weryfikowane jest, czy zakres Audytu uwzglednia zatozenia i oczekiwania Biobanku.
Zapewnienie zgodnos$ci zakresu Audytu z profilem dziatalnosci Biobanku ma na celu unikniecie
sytuacji, w ktérej nieuwzglednienie istotnych elementéw przez Audytora mogtoby skutkowaé
brakiem mozliwosci wydania Swiadectwa. Informacja o zatwierdzeniu Planu audytu (druk 2P-1)
(lub uwagach) jest przekazywana drogg elektroniczng przez Koordynatora ds. audytow.

4.7. Po zakonczeniu weryfikacji formalnej AW przekazuje Plan audytu (druk 2P-1) do Biobanku.

4.8. Podczas Audytu w Biobanku konieczna jest obecnos¢ Kierownika Biobanku lub osoby petniacej
obowiazki Kierownika, ktéra kieruje jednostka lub decyduje o jej funkcjonowaniu. Podczas
Audytu Biobank powinien zapewni¢ dostepno$¢ pracownika majacego doswiadczenie
w procesie biobankowania (tzw. personelu technicznego) - posiadajacego wiedze z zakresu
dziatalnoéci jednostki m.in. dotyczaca sposobu pobierania materiatu biologicznego,
wykonywania badan, przechowywania probki. Biobank ma réwniez obowigzek zapewnic
podczas Audytu dostepnosé personelu odpowiedzialnego za obszar jakosci (np. Petnomocnik ds.
jakosci lub osoba réownowazna).

4.9. Audyt rozpoczyna spotkanie otwierajace, podczas ktérego omawiane sg cele, potwierdzany jest
zakres Audytu, Kryteria audytu oraz Plan audytu (podczas spotkania otwierajacego mozna
dokonac zmian w Planie audytu). O zmianach dokonanych w Planie audytu AW informuje Agencje
przesytajac niezwtocznie na adres audyt.biobanki@abm.gov.pl informacje o zmianach wraz
z uzasadnieniem.

4.10. Podczas Audytu Zespét audytoréw zbiera Dowody z audytu. Dowodami z audytu sg Zapisy,
dokumenty, stwierdzenia faktéw, wnioski z poczynionych obserwacji, wnioski rozméw,
os$wiadczenia audytowanych.

4.11. Audytorzy podczas wizyty weryfikuja dziatalnos¢ Biobanku na zgodno$¢ z wymogami
Standardow Jakosci dla Biobankéw Polskich v. 2.00 w zakresie wszystkich 15 rozdziatow.

4.12. Audyt konczy spotkanie zamykajace, podczas ktérego AW przedstawia wnioski
z przeprowadzonego Audytu, przedstawia zidentyfikowane niezgodnosci, rekomendacje
i zalecenia oraz ostatecznie weryfikuje zakres Audytu.

4.13. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci AW powinien odnie$¢ je do wymagan Standardow
Jakosci dla Biobankéw Polskich v. 2.00 lub innych Kryteriow audytu stosowanych jako
odniesienie do oceny skutecznosci i zgodnosci oraz sklasyfikowac je z ich uwzglednieniem.

4.14. Na miejscu w Biobanku wypetniany jest druk 5P-1 Karta niezgodnosci podpisany przez AW oraz
Kierownika Biobanku, wraz z okresleniem terminu usuniecia uchybien.
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C. Raport z audytu

4.8. AW odpowiada za przekazanie Raportu z audytu (druk 4P-1) oraz Karty niezgodnosci (druk 5P -
1) do ABM na adres e-mail audyt.biobanki@abm.gov.pl.

4.9. Ekspert ds. biobankowania zapoznaje sie z trescia dokumentéw oraz odbywa spotkanie
z Zespotem audytujgcym celem omowienia raportu.

4.10. Zespét ABM w sktadzie: dyrektor Wydziatu Nauki i Ewaluacji, Koordynator ds. audytéw oraz
Ekspert ds. biobankowania, po zapoznaniu sie z przekazang dokumentacjg przez AW podejmujg na
drodze konsensusu decyzje co do tresci rekomendacji rozstrzygniecia w sprawie wydania Swiadectwa
Uznania Zgodnosci ze ,Standardami Jakosci dla Biobankéw Polskich v. 2.00”.

4.11. Koordynator ds. audytéw przekazuje Prezes Agencji komplet dokumentéw z Audytu wraz
z propozycja Zespotu ABM dotyczaca rozstrzygniecia.

4.12. Po akceptacji Prezes Agenciji, informacja o decyzji dotyczacej wydania Swiadectwa lub jej braku
zostaje przekazana przez Koordynatora ds. audytow AW za pomoca poczty elektronicznej.

4.13. W przypadku decyzji pozytywnej wydanej przez Prezes Agencji - AW przekazuje Raport z audytu
(druk 4P-1) do Biobanku. Koordynator ds. audytow wraz z Ekspertem ds. biobankowania przygotowuje
projekt Swiadectwa (druk 6P-1).

4.14. Swiadectwo podpisuje Prezes Agencji, a nastepnie Koordynator ds. audytéw przekazuje
je do AW oraz Biobanku za pomocg poczty elektronicznej.

4.15. W przypadku decyzji negatywnej wydanej przez Prezes Agencji, AW przekazuje Raport z audytu
do Biobanku. Zespét przygotowuje i wydaje projekt decyzji wraz z uzasadnieniem.

4.16. Prezes Agencji podpisuje decyzje, a nastepnie Koordynator ds. audytéw przekazuje
ja do AW oraz Biobanku za pomoca poczty elektroniczne;j.

4.17. W przypadku decyzji o odmowie przyznania Swiadectwa Uznania Zgodnosci ze ,Standardami
Jakosci dla Biobankéw Polskich v. 2.00” jednostce, w ktérej strukturach znajduje sie Biobank, przystuguje
prawo wniesienia odwotania w terminie 14 dni od dnia otrzymania informacji o decyz;ji.

4.18. ABM w ciaggu 14 dni rozpatruje odwotanie i wydaje decyzje kornicowa.

D. Procedura odwotawcza

4.19. Odwotanie wnosi sie do ABM w formie elektronicznej na adres audyt.biobanki@abm.gov.pl z
podaniem zakresu zastrzezen oraz ich uzasadnienia.
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4.21. Procedure odwotawczg prowadzi Koordynator ds. audytéw, ktéry nie uczestniczyt
w czynnosciach zwigzanych z wydaniem pierwotnego rozstrzygniecia, zwany dalej drugim
Koordynatorem. Udziat drugiego Koordynatora ma na celu zapewnienie bezstronnosci i niezaleznej
weryfikacji sprawy.

4.22. Drugi Koordynator dokonuje weryfikacji formalnej odwotania, w szczegélnosci w zakresie
terminu jego wniesienia oraz kompletnosci. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych wzywa
Biobank do ich uzupetnienia w wyznaczonym przez ABM terminie.

4.23. Po dokonaniu pozytywnej weryfikacji formalnej odwotania, Zespét ABM, w sktad ktérego
wchodza: dyrektor Wydziatu Nauki i Ewaluacji, Ekspert ds. biobankowania oraz drugi Koordynator,
przeprowadza ponowng analize dokumentacji z Audytu oraz dokumentéw przekazanych w toku
postepowania odwotawczego.

424, W toku rozpatrywania odwotania Biobank moze zosta¢ wezwany do ztozenia dodatkowych
wyjasnien lub uzupetnienia dokumentéw, jezeli jest to niezbedne do prawidtowego rozpoznania sprawy.

4.25. Po rozpatrzeniu odwotania Zesp6t ABM przedstawia Prezes Agencji propozycje ostatecznego
rozstrzygniecia wraz z uzasadnieniem.

4.26. Ostateczne rozstrzygniecie w sprawie odwotania podpisuje Prezes Agencji, a nastepnie drugi
Koordynator przekazuje je Biobankowi oraz AW za posrednictwem poczty elektroniczne;.

4.27. Rozstrzygniecie wydane w wyniku procedury odwotawczej jest ostateczne w ramach
postepowania prowadzonego przez ABM.

E. Schemat przeprowadzania audytu potwierdzajacego zgodnos¢ ze Standardami Jakosci dla
Biobankéw Polskich (ponizej).
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5. DOKUMENTY UZUPELNIAJACE
Brak.
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