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Sz. Pan

Jakub Baran

Prezes Zarzgdu

Polski Bank Komdrek Macierzystych S.A,
ul. Grzybowska 2/41

00-131 Warszawa

Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek potwierdza, fe zgodnie wymogami ustawy z dnia
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw (Dz.U. z
2019 r, poz, 1405) oraz Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego cddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komdrek ludzkich (Dz.U, UE
L 102/48) kazdy bank tkanek i komdrek dziatajacy na terenie Unii Europejskiej jest zobowiagzany do
zapewnienia peinej identyfikowalnosci kazdego preparatu tkanek i komdrek przechowywanego w
banku. W zwigzku z tym bank ma obowigzek posiadania rejestru przechowywanych preparatéw (o ile
to mozliwe dokumentacji w formie papierowej i elektronicznej) oraz wszelkich niezbednych danych,
umeziiwiajacych jednoznaczng weryfikacje preparatu. Bank ma réwniez obowigzek do powadzenia
petnej fizycznej weryfikacji wszystkich przechowywanych preparatéw tkanek i komérek, na przykiad
w celu upewnienia sig, czy posiadane rejestry preparatdw sy zgodne z rzeczywistoécia. Ma to
szczegbine znaczenie w przypadku koniecznosci wydania preparatu do leczenia, gdzie jakakolwiek
pomytka jest wykluczona, gdyz moze narazi¢ zdrowie lub zycie biorcy.

Jednoczesnie KCBTIK zwraca uwage, Ze w przypadku bankéw rodzinnych krwi pepowinowej
wiascicielem preparatu pozostaje dziecko, a jego dysponentem do czasu peinoletnoéci pozostajg
uprawnieni rodzice. Bank na prosbe ww. uprawnionych rodzicbw ma obowigzek potwierdzié
przechowywanie preparatu, jednak jego dystrybucja przez bank tkanek i komérek moze odby¢ sie
wytqcznie do innego banku tkanek i komdrek lub do uprawnionego do ieczenia podmiotu
leczniczego, po upewnieniu sie, Ze wydawany jest wlaéciwy preparat.

Zapewnienie bezpieczenstwa i pelna weryfikacja identyfikowalnoéci przechowywanych przez PBKM
(Grupa Famicord) preparatéw przewiezionych z {aboratoriéw Cryo-Save ma szczegdlne znaczenie
wobec usunigcia przez Swiss Medic Cryo-Save z listy autoryzowanych bankéw tkanek i komérek,
ktéra jest dostepna pod adresem www.swissmedic.ch. Przetransportowane do Warszawy preparaty
sq przechowywane przez PBKM (Grupa Famicord), kidry posiada wszystkie wazne pozwolenia na
dziatalnos¢ wydane przez Ministra Zdrowia. Bank jest regularnie poddawany kontrolom Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek i Komérek.

ul. Chatubiriskiego 5, 02-004 Warszawa, tel./fax 022 621 75 43, tel. 022 696 13 36
www kchtik.pl, e-mail: sekretariat@kebtik.pl




ENGLISH
National Centre of Tissue and Cell Banking

KCBTiK 188/19 Warsaw, on 19 September 2019

Dear Sir Jakub Baran

Management Board President

POLSKI BANK KOMOREK MACIERZYSTYCH S.A.
UL. GRZYBOWSKA 2/41

00-131 Warszawa

al. Jana Pawta Il 29

00-867 Warszawa

Dear Mr. President!

The National Centre of Tissue and Cell Banking hereby confirms that as per the requirements of the Act on
collection, storage and transplantation of cells, tissues and organs dated 1 July 2005 (Polish Journal of Laws of
2019, item 1405) and Directive 2004/23/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 on
setting standards of quality and safety for the donation, procurement, testing, processing, preservation, storage
and distribution of human tissues and cells (OJ EU L 102/48, as amended), each tissue and cell bank operating in
the territory of the European Union is required to ensure full identifiability for each tissue and cell preparation
stored at the bank. Therefore it is the bank’s duty to hold a register of preparations stored (records should be
maintained in paper and electronic formats, if possible) and any necessary data to allow unambiguous
verification of a preparation. The bank is also required to perform a complete physical verification of all the tissue
and cell preparations stored, for example in order to make sure whether the registries of preparations conform
to the factual circumstances. This is especially important when a preparation must be released for treatment and
any mistake is unacceptable, as it may pose a hazard to the health or life of the recipient.

At the same time, the National Centre of Tissue and Cell Banking would like to note that in the case of family
umbilical cord blood banks, the owner of the preparation is the child and until they achieve the age of majority,
the parents remain the authorized controllers. At the request of the above-mentioned authorized parents, the
bank is required to confirm that the preparation is stored, however it may only be released by the tissue and cell
bank to another tissue and cell bank or to a healthcare entity authorized to provide treatment services, subject
to verification to confirm that the correct preparation is being released.

Ensuring safety and security, as well as full identifiability review of the preparations stored by PBKM (FAMICORD
Group), which were transferred from the CRYO-SAVE laboratories, is especially important in light of the fact that
Swiss Medic removed CRYO-SAVE from the list of authorized tissue and cell banks, available under
www.swissmedic.ch. The preparations that have been transported to Warsaw are stored by PBKM (FAMICORD
Group), which holds all the required operating licenses issued by the Minister of Health. The bank regularly
undergoes audits carried out by the National Centre of Tissue and Cell Banking.

Best regards
Director National Tissue and Cell Centre in Warsaw
dr hab. n. med. Artur Kaminski



HUNGARIAN
Szdvet- és Sejttarold Orszagos Kozpont
Varso, 2019.09.19.KCBTiK 188/19

Tisztelt Baran

Jakub

Igazgatdsag

Elndke

Polski Bank Komérek Macierzystych S.A. [Lengyel Ossejtbank]
ul. Grzybowska 2/41

00-131 Warszawa

Al. Jana Pawta Il 29

00-867 Warszawa

Tisztelt Elnok Ur!

A Szbvet- és Sejttarold Orszagos K6zpont megerdsiti, hogy a sejtek, szovetek és szervek gydijtésérdl, tarolasardl
és atlltetésérél sz616, 2005. jalius 1-jei torvény (Torvénytar 2019/1405) feltételeinek megfelelGen, valamint az
Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/23/EK (2004. marcius 31.) az emberi sz6vetek és sejtek adoméanyozasara,
gy(jtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, megGrzésére, tarolasara és elosztasara vonatkozé mindségi és biztonsagi
elGirasok megallapitasardl szol6 iranyelve (HL L 102/48) alapjén, az Eurdpai Unid terlletén mik6dd valamennyi
szOvet- és sejtbanknak biztositania kell a bankban tarolt miden szovet- és sejtkészitmény teljes
azonosithatosagat. Ezért a banknak nyilvantartast kell vezetnie a tarolt készitményekrSl (amennyire csak
lehetséges papiron és elektronikus dokumentaciéban), valamint rendelkeznie kell minden sziikséges adattal,
amely lehetGvé teszi a készitmény egyértelm( ellendrzését. A bank koteles tovabba végrehajtani az 6sszes tarolt
szovet- és sejtkészitmény teljeskori fizikai ellen6rzését, pl. annak biztositasa érdekében, hogy a készitmény-
nyilvantartas a valésagnak megfeleljen. Ez kiilondsen abban az esetben fontos, amikor a készitmény kiaddasra
keril kezelés céljaval, ahol barmilyen hiba kizart, mivel az veszélyeztetheti a recipiens egészségét vagy életét.

Ugyanakkor a KCBTiK felhivja a figyelmet, hogy a koldokzsindrvér-csaladi bankok esetében a készitmény
tulajdonosa a gyermek marad, nagykarusagaig pedig a jogosul sziil6k rendelkezhetnek vele. A jogosult szil6k
kérésére a Bank igazolni koteles a készitmény tarolasat, azonban kiadasara kizarélag mas szovet- és sejtbank vagy
a beteget gyogyitani jogosult intézmény szamara kerilhet sor, miutan ellenérzésre keriilt, hogy megfelel6
készitmény kerul kiadasra.

A Cryo-Save laboratériumbal szallitott és a PBKM (Grupa Famicord) altal tarolt készitmények biztonsagossaganak
és teljes nyomon kovethetdségének biztositasa kiilondsen annak a fényében fontos, hogy a Swiss Medic Cryo-
Save a www.swissmedic.ch cim alatt taldlhatd engedélyezett szovet- és sejtbankok listajardl torolte. A Varsoba
szallitott készitményeket a PBKM (Famicord Group) térolja, amely az Egészséglgyi Miniszter altal kidllitott
minden érvényes mikddési engedéllyel rendelkezik. A bankot a Szovet- és Sejttarold Orszagos Kozpont
rendszeresen ellenérzi.

Tisztelettel.

A Varsoi Szovet- és Sejttarolé Orszagos Kézpont Igazgatdja
dr. hab. n. med. Artur Kaminski



SERBIAN
Nacionalni centar za prikupljanje tkiva i ¢elija

Varsava, 19. 9. 2019

KCBTiK 188/19

Postovani

Jakub Baran

Predsednik odbora

Polski Bank Komarek Macierzystych S.A.
ul. Grzybowska 2/41

00-131 Varsava
Al. Jana Pawta Il 29
00-867 Varsava

Postovani g. predsednice,

Nacionalni centar za prikupljanje tkiva i ¢elija potvrduje da u skladu sa zahtevima poljskog zakona od 1. jula 2005.
g. o prikupljanju, skladistenju i transplantaciji ¢elija, tkiva i organa, (SI. glasnik od 2019. g., tacka 1405) i Direktive
2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Saveta od 31. marta 2004. o utvrdivanju standarda kvaliteta i bezbednosti
za postupke darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade, cuvanja, skladistenja i distribucije ljudskih tkiva i ¢elija (SI.
glasnik EU L 102-48), svaka banka tkiva i ¢elija koja obavlja delatnost na podrucju Evropske unije duzna je
osigurati potpunu sledljivost svakog tkiva i ¢elija koji se ¢uvaju u banci. Stoga banka je duzna da vodi registar
skladistenih preparata (ako je to mogucée, dokumentaciju u papirnom i elektronskom obliku), a takode svih
podataka potrebnih za nedvosmislenu verifikaciju preparata. Banka je takode duZna da vrsi kompletnu fizicku
verifikaciju svih skladistenih tkiva i ¢elija, na primer kako bi se uverilo da registri preparata odgovaraju stvarnosti.
Ovo je od posebnog znacaja u slucaju izdavanja preparata za leCenje, kada se nikakva greska ne sme pociniti zbog
toga Sto moze da ugrozi zdravlje ili Zivot primaoca.

Istovremeno, Nacionalni centar za prikupljanje tkiva i celija upozorava da u sluc¢aju porodi¢nih banaka krvi
pupcanika, dete ostaje vlasnik preparata, a dok ne postane punoletno, odluke o raspolaganju donose ovlaséeni
roditelji. Banka, na zahtev navedenih, ovlasé¢enih roditelja, duzna je da potvrdi skladiStenje preparata, medutim,
banka tkiva i ¢elija moZe da ga transportuje samo u drugu banku tkiva i ¢elija ili u ovlaStenu zdravstvenu ustanovu
nakon sto se uveri da izdaje odgovarajuéi preparat.

Osiguranje sigurnosti i kompletna verifikacija sledljivosti preparata koje ¢uva poljska banka matic¢nih ¢elija (Grupa
Famicord), a koji se prevoze iz laboratorija Cryo-Save, od posebnog je znacaja s obzirom na Cinjenicu da ih je
Swiss Medic Cryo-Save skinuo sa liste ovlaséenih banaka tkiva i éelija, koja se nalazi na internetskoj adresi
www.swissmedic.ch. Preparate koji se prevoze u Varsavu Cuva poljska banka maticnih éelija (Grupa Famicord)
koja ima sve vaZzece dozvole za obavljanje delatnosti, izdate od strane Ministra zdravlja. Banku redovno kontrolise
Nacionalni centar za prikupljanje tkiva i ¢elija.

S postovanjem,

Direktor

Nacionalnog centra za prikupljanje tkiva i ¢elija
u Varsavi

dr. hab. n. med. Artur Kaminski



BULGARIAN
HauunoHaneH ueHTbp 3a 6aHKMpaHe Ha TbKaHU U KNeTKM

KCBTiK 188/19 Bapuwasa, 19.09.2019

M-H

ARy6 bapaH

MNpeaceparten Ha ynpaBuTeNHUA CbBET
Polski Bank Komorek Macierzystych S.A.
[Moncka 6aHKa 3a cmeonosu knemku, AA]
ul. Grzybowska 2/41

00-131 Warszawa

Al. Jana Pawta Il 29

00-867 Warszawa

YBaaemu r-H npeacenaTen,

HauMOHaNHUAT LeHTbP 33 BaHKMPAHE Ha TbKaHM U KJETKM NOTBbPXKAABA, Ye CbINIaCHO M3NCKBAHMATA Ha 3aKOHA
oT 1 01 2005 r. 3a AOCTaBAHE, CbXPaHEHWE U TPAHCNIAHTUPAHE Ha KNeTKU, TbKaHW U opraHu (,[KeHHuK YcTas”
ot 2019 r., nos. 1405) n AnpekTtusa 2004/23/EO Ha EBponeickua napnameHT u Ha CbBeTa oT 31 mapt 2004 r.
OTHOCHO YCTaHOBSIBAaHETO HA CTAaHAAPTM 3a KayecTBO M 6e30NacHOCT Npu AapPABAHETO, AOCTABAHETO, KOHTPOA,
npepaboTBaHETO, CbXPaHABAHETO, CbXPAaHEHWETO W pPa3nNpesesieHUeTO Ha YOBELWKW TbKAHW W KAETKU
(OduumaneH secTHMK Ha Esponeickma cbio3 L 102/48) scAaka 6aHKa 3a TbKaHM W KaeTku, paboTeuia Ha
TeputopumATa Ha EBponenckna cbios, e ANbXKHa 43 OCUTYPU Mb/IHATA Bb3MOXKHOCT 33 UAEHTUPULMPAHE Ha BCEKU
npenapaT OT TbKaHW U KNETKKU, CbXpaHABaH B baHKaTa. BbB Bpb3Ka € TOBa HaHKaTa MMa 3a4b/IKEHUETO Aa BOAN
PerucTbp Ha CbXpaHABaHUTE NpenapaT (N0 Bb3MOMKHOCT OKYMEHTALMA Ha XapTUEH W eNIeKTPOHEH HocuTen) u
BCMYKM HEODOXOAMMM AaHHM, AABALLM Bb3MOMKHOCT 33 €4HO3HAYHa NPOBEpPKa Ha npenapaTta. baHkaTa ma cbLw,o
334b/IKEHMETO Aa M3BbPLIBA MbjHA GM3MYECKA NPOBEPKA HA BCMYKM CbXPaHABAHM MpenapaTv Ha TbKaHU U
KNeTKW, Hanpuvmep C Uen Aa ce yBepWu, Ye nNpuTeaBaHUTe perncTtpm Ha npenapaTute OTroBapAT Ha
AencTeuTenHocTTa. ToBa MMa 0cobeHo 3HaYeHMe B C/ly4ait Ha HEOBXOAMMOCT NpenapaTwT Aa 6bae NpeaaseH 3a
NleyeHune, Npu KOeTo BCAKA rpeLlka e HegoMnycTMMa, Tbid KaTo MOXKe [a U3/10XKM Ha PUCK 34paBeTo M XKMBOTA Ha
peuunueHTa.
CvwespemeHHo KCBTiK otbensssa, ye npu cemeliHuTe 6aHKM 33 ymbMHaHa KpbB COOCTBEHUK Ha NpenapaTa e
OEeTeTo, a A0 HEFOBOTO Mb/IHONIETUE POAUTENINTE MY MMAT MPABOTO Aa Ce pasnopexaaT ¢ npenapaTa. Mo uckaHe
Ha poauTenute, pasnonarawM C ropernocoYeHOTO NpaBo, OaHKaTa MMa 3a4b/KEHMETO Aa MoTBbPAU
CbXPaHEHMETO Ha NpenapaTta, HO HEroBOTO pasnpeaesisiHe OoT 6aHKaTa 3@ TbKAHM M KNETKM MOXKe [ Ce U3BbPLUM
camo A0 Apyra 6aHKa 33 TbKaHW W KNeTKM Uaun go nedebHo 3aBeaeHue, NPUTENKABALLLO NPABOTO Aa /IeKyBa, ces,
NpoBepKa, Ye ce NpeAoCcTaBa NPaBUAHMAT NpenaparT.
OcurypsiBaHeTo Ha 6€30MacHOCT M NMb/IHA NPOBEPKA HA Bb3MOXKHOCTTA 33 UAEHTUPULMPAHE HA CbXPaHABaHUTE
oT PBKM (I'pyna Famicord) npenapaTtu, TpaHcnopTMpaHu OT nabopaTtopumute Ha Cryo-Save, uma ocobeHo
3HayeHWe npeasua oTcTpaHABaHeTo oT Swiss Medic Ha Cryo-Save OT CnMCbKa Ha OTOpu3MpaHUTe BaHKKM 3a
TbKaHU U KAETKKU, AOCTbNEeH Ha canTta www.swissmedic.ch. TpaHcnopTupaHuTe BbB Baplwasa npenapatu ce
cbxpaHasaT oT PBKM (Ipyna Famicord), npuTexaBaly, BCUUYKM BaNUAHW pa3peLlmnTenHu 3a AeMHOCT, u3gageHu ot
MuHUCcTepcTBO Ha 34paBeona3BaHeTo. baHKaTa pefoOBHO NoANEXW HA NPOBEPKU OT HauMOHanHMA LeHTbp 3a
H6aHKMpaHe Ha TbKaHWU U KNEeTKMU.
C yBaxeHwue,
/-/ HeYemsaues nodnuc
lpodvnzoeam neyam: AnpekTop
Ha HauuoHanHuA LeHTbp 3a 6aHKMpPaHe Ha TbKaHWU U KNEeTKK
BbB Bapwasa
Xab. o-p Ha mepq,. Hayku ApTyp KamMUHCKK



SPANISH
Centro Nacional de Bancos de Tejidos y Celulares

KCBTiK 188/19
Varsovia, a 19.09.2019

Estimado Sefior,

Jakub Baran

Presidente del Consejo de

Polski Bank Komorek Macierzystych S.A.
ul. Grzybowska 2/41

00-131 Warszawa

al. Jana Pawta Il 29

00-867 Warszawa

Estimado Sefior Presidente,

Centro Nacional de Bancos de Tejidos y Celulares confirma, que de acuerdo con las normas previstas en la Ley
del 1 de julio del 2005 sobre toma, almacenamiento y trasplante de células, tejidos y 6rganos (Boletin Nacional
de Polonia del 2019, posicién 1405) y la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y el Consejo del 31 de
marzo del 2004 relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacidn, la obtencién,
la evaluacidn, el procesamiento, la preservacidon, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos
humanos (Boletin de la Unién Europea L 102/48) cada banco de tejidos y células, que actua en el territorio de la
Unidn Europea, estd obligado a garantizar la posibilidad de plena identificacion de cada preparado de tejidos y
células almacenado en el banco. Por lo cual, el banco estd obligado a llevar el registro de preparados
almacenados (si es posible, en papel y en forma electrénica) y de todos los datos imprescindibles para poder
claramente identificar el preparado. El banco esta obligado también a realizar verificacion fisica completa de
todos los preparados de tejidos y células almacenados, por ejemplo para asegurarse de que el registro llevado
corresponde al estado real. Es especialmente significativo si resulta necesario entregar el preparado para el
tratamiento, donde cualquier equivocacién no puede tener lugar, porque eso podria arriesgar la salud y la vida
del receptor.

Al mismo tiempo, KCBTiK subraya, que en el caso de bancos familiares de la sangre umbilical, el titular del
preparado es el nifio y el administrador, hasta que el primero sea adulto, son padres autorizados. El banco, a
peticidn de los padres arriba mencionados, tiene obligacidon de confirmar el almacenamiento del preparado, sin
embargo, su traslado por el banco de tejidos y células se puede realizar exclusivamente a otro banco de tejidos
y células o al sujeto autorizado para realizar el tratamiento, una vez confirmado que se entrega el preparado
correcto.

Garantia de la seguridad y plena verificacion de la identificabilidad de los preparados almacenados por PBKM
(Grupo Famicord), transportados desde los laboratorios Cryo-Save son muy significativas frente a que Cryo-Save
ha sido eliminado por Swiss Medic de la lista de los bancos de tejidos y células autorizados, disponible bajo la
direccién www.swissmedic.ch. Los preparados transportados a Varsovia estdn almacenados por PBKM (Grupo
Famicord), que dispone de todas las autorizaciones vigentes para llevar actividad, expedidas por el Ministro de
Salud. El banco estd sujeto a controles regulares, realizados por Centro Nacional de Bancos de Tejidos y Celulares.

Atentamente,

Director de Centro Nacional de Bancos de Tejidos y Celulares
en Varsovia

dr hab. n. med. Artur Kaminski



ITALIAN
logo] Centro Nazionale di Stoccaggio dei Tessuti e delle Cellule

KCBTiK 188/19 Varsavia, 19/09/2019

Egregio Signor Jakub Baran

Presidente del Consiglio di Amministrazione
POLSKI BANK KOMOREK MACIERZYSTYCH S.A.
ul. Grzybowska 2/41

00-131 Varsavia

al. Jana Pawta Il 29

00-867 Varsavia

Egregio Signor Presidente,

Il Centro Nazionale di Stoccaggio dei Tessuti e delle Cellule conferma che, conformemente ai requisiti della legge
del 1 luglio 2005 sulla raccolta, lo stoccaggio e il trapianto di cellule, tessuti e organi (GU del 2019, voce 1405) e
della Direttiva 2004/23/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004 sulla definizione delle
norme di qualita e sicurezza per la donazione, il prelevamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo
stoccaggio e la distribuzione dei tessuti e delle cellule umane (GU UE L 102/48), ogni banca dei tessuti e delle
cellule operanti nell'Unione Europea deve garantire la piena tracciabilita di ogni preparato dei tessuti e delle
cellule stoccate nell'istituto. Pertanto, la banca é tenuta a disporre di un registro dei preparati stoccati (se
possibile della documentazione in forma cartacea ed elettronica) e di tutti i dati necessari per consentire una
verifica inequivocabile del preparato. La Banca ha inoltre I'obbligo di eseguire una verifica fisica completa di tutti
i preparati di tessuti e delle cellule conservati, ad esempio per garantire che i registri in possesso dei preparati
siano conformi alla realta. Cio & particolarmente importante nel caso della necessita di rilasciare un preparato
per la cura, dove qualsiasi errore € escluso in quanto puo mettere in pericolo la salute o la vita del ricevente.

Contemporaneamente, il Centro Nazionale di Stoccaggio dei Tessuti e delle Cellule evidenzia che, nel caso delle
banche del sangue del cordone ombelicale, il proprietario del preparato rimane il bambino, e il suo responsabile
fino alla maggiore eta sono i genitori autorizzati. Su richiesta dei suddetti genitori autorizzati, la Banca & tenuta
a confermare lo stoccaggio del preparato, ma la sua distribuzione da parte della banca dei tessuti e delle cellule
puo avvenire solo ad un'altra banca dei tessuti e delle cellule o ad un ente terapeutico autorizzato al trattamento,
dopo aver verificato che sia stato rilasciato il preparato corretto.

Garantire la sicurezza e la piena verifica della tracciabilita dei preparati stoccati dall’PBKM (Gruppo FAMICORD)
trasportati dai laboratori dell’CRYO-SAVE é di particolare importanza in merito alla rimozione da parte della Swiss
Medic dell’CRYO-SAVE dall'elenco delle banche dei tessuti e delle cellule autorizzate, disponibile sul sito
www.swissmedic.ch. | preparati trasportati a Varsavia sono immagazzinati dall’PBKM (Gruppo FAMICORD), che
e in possesso di tutte le concessioni valide rilasciate dal Ministro della Salute. La Banca e regolarmente
ispezionata dal Centro Nazionale di Stoccaggio dei Tessuti e delle Cellule.

[A mano:] Distinti saluti
[timbro:]
Direttore di
Centro Nazionale dei Tessuti e delle Cellule
a Varsavia
[firma]
dr hab. n. med. Artur Kaminski



FRENCH
Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek [KCBTiK / Centre national pour le stockage de tissus et de
cellules]

KCBTiK 188/19 Varsovie, le
19.09.2019

Monsieur

Jakub Baran

Président du Conseil d’Administration
Polski Bank Komorek Macierzystych S.A.
rue Grzybowska 2/41

00-131 Varsovie

Ruelle Jana Pawta Il 29

00-867 Varsovie

Cher Monsieur le Président,

Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komdrek confirme que conformément aux exigences de la loi du 1*" juillet
2005 sur le prélevement, le stockage et la transplantation de cellules, tissus et organes (J.0. de 2019, pos. 1405)
et de la Directive 2004/23/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 relative a I'établissement
de normes de qualité et de sécurité pour le don, I'obtention, le contréle, la transformation, la conservation, le
stockage et la distribution des tissus et cellules humains (J.0 de I'UE L 102/48), toute banque de tissus et cellules
établie dans I’'Union européenne est tenue de garantir la tragabilité de toute préparation de tissus et cellules
conservée dans cet établissement. Par conséquent, la banque est obligée de tenir le registre de préparations
détenues (autant que possible sur support papier et sous forme électronique) et de toute donnée et information
jugée nécessaire pour la vérification sans ambiguité de la préparation. La banque est également tenue de mener
des activités de controéle physique complet de tous les tissus et préparations cellulaires stockés, par exemple afin
de s’assurer que les registres de préparations correspondent a la réalité. Ceci est particulierement important en
cas de nécessité de poursuivre un traitement ou aucun malentendu ne doit absolument survenir, puisqu’il
pourrait mettre en péril la santé ou la vie du bénéficiaire.

KCBTiK fait en méme temps souligner qu’en cas de banques familiales de sang de cordon ombilical, c’est I'enfant
qui est propriétaire de la préparation et ses parents en disposent tant qu’il n’a pas atteint sa majorité. A la
demande des parents autorisés, la banque est tenue de confirmer le fait de stockage de la préparation.
Cependant une banque de tissus et de cellules ne peut transmettre cette préparation a une autre banque de
tissus ou de cellules ou a une entité médicale autorisée qu’apres s’étre assurée que c’est effectivement la bonne
et correcte préparation qui est distribuée.

Il est particulierement important de garantir la sécurité et la vérification compléte de la tracabilité des
préparations stockées par PBKM (Groupe Famicord) et transportées depuis les laboratoires Cryo-Save, compte
tenu du fait de I'éventuelle radiation de la liste des banques de tissus et de cellules autorisées effectuée par Swiss
Medic Cryo-Save, ladite liste étant consultable a I'adresse suivante : www.swissmedic.ch. Les préparations
transportées a Varsovie sont conservées par PBKM (Groupe Famicord) qui détient tous les permis d’exploitation
délivrés par le Ministre de la Santé. La banque est soumise a des inspections réguliéres du Centre national pour
le stockage de tissus et de cellules [KCBTiK].

Je vous prie d’agréer, Monsieur, I’expression de mes respectueuses salutations.

Directeur du Centre national pour le
stockage de tissus et de cellules a
Varsovie, docteur HDR en sciences
médicales Artur Kaminski
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Ubersetzung aus dem Polnischen: Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek

KCBTiK 188/19 Warschau, den 19.09.2019
An Herrn Jakub Baran,

den Vorstandsvorsitzenden der

Polski Bank Komdrek Macierzystych S.A. /Polnische Mutterzellenbank Aktiengesellschaft nach polnischem Recht/
ul. Grzybowska 2/41

00-131 Warschau

Al. Jana Pawta Il 29

00-867 Warschau

Sehr geehrter Herr Baran,

Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komodrek (im Folgenden: Nationales Gewebe- und Zellbankzentrum)
bestatigt hiermit, dass jede im Gebiet der Europdischen Union tatige Gewebe- und Zellbank verpflichtet ist, eine
vollstdndige Ruckverfolgbarkeit aller in dieser Gewebe- und Zellbank gelagerten Gewebe- und Zellpraparate, in
Ubereinstimmung mit den Anforderungen des Gesetzes vom 1. Juli 2005 iiber die Entnahme, Lagerung und
Transplantation von Zellen, Geweben und Organen (Gesetzblatt (poln. Dz.U.) von 2019, Pos. 1405) und der
Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur Festlegung von
Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (Amtsblatt der Europaischen Union L 102/48),
sicherzustellen. In diesem Zusammenhang ist die Bank verpflichtet, iber ein Register der gelagerten Praparate
(moglichst als Dokumentation in Papierform und in elektronischer Form) und aller notwendigen Daten, die eine
eindeutige Uberpriifung eines jeden der Priparate erméglichen, zu verfiigen. Dariiber hinaus ist Bank
verpflichtet, alle bei ihr gelagerten Gewebe- und Zellenpraparate so zu erfassen, dass ihre vollstandige physische
Uberpriifbarkeit besteht, beispielsweise um zu gewéhrleisten, dass die gefiihrten Register der Priparate der
Wirklichkeit entsprechen. Dies ist von besonderer Bedeutung, wenn ein Praparat zur Behandlung ausgehandigt
werden muss und dabei jegliche Fehler vermieden werden miissen, weil dies die Gesundheit oder das Leben des

Empfangers gefdhrden kodnnte.

Gleichzeitig macht KCBTiK darauf aufmerksam, dass bei Nabelschnurblut-Familienbanken das Kind als
Eigentimer des Praparats gilt, wobei die Eltern bis zum Erreichen der Volljahrigkeit durch das Kind berechtigt
sind, Uber diese Praparate zu verfiigen. Auf Antrag der o. g. berechtigten Eltern hin ist die Gewebe- und Zellbank
verpflichtet, zu bestatigen, dass das jeweilige Praparat bei ihr gelagert wird, sie darf jedoch das Prdparat nur an
eine andere Gewebe- und Zellbank oder an eine zur Behandlung berechtigte Einrichtung/Heilanstalt

herausgeben, nachdem sie zuvor sichergestellt hatte, dass ein richtiges Praparat ausgehandigt wird.



Die Gewahrleistung der Sicherheit und einer vollstdndigen Riickverfolgbarkeit von Praparaten, die von der PBKM
(Famicord-Gruppe) gelagert bzw. aus den Cryo-Save-Labors herlibergebracht wurden, ist von besonderer
Bedeutung, da Swiss Medic Cryo-Save aus der Liste der zugelassenen Gewebe- und Zellbanken, die unter
www.swissmedic.ch verflgbar ist, gestrichen wurde. Die nach Warschau heriibergebrachten Praparate werden
bei PBKM (Famicord-Gruppe) gelagert, die tber alle glltigen und zur Auslibung dieser Tatigkeit erforderlichen
Genehmigungen des Gesundheitsministers verfiigt. Die Bank wird regelmafigen Kontrollen, die durch Nationales

Gewebe- und Zellbankzentrum durchgefiihrt werden, unterzogen.
Hochachtungsvoll
Direktor
des Nationalen Gewebe- und Zellbankzentrums
in Warschau

Dr. habil. der Medizinwissenschaften Artur Kaminski



