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KOMMISSIONENS AFGORELSE

af 3. august 2010

om retningslinjer for inspektioner og kontrolforanstaltninger og for uddannelse og kvalificering af
embedsmand pd omridet humane vav og celler, jf. Europa-Parlamentets og Rdidets direktiv
2004/23[EF

(meddelt under nummer K(2010) 5278)

(E@S-relevant tekst)

(2010/453[EU)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/23[EF af 31. marts 2004 om fastsattelse af standarder
for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning,
behandling, praservering, opbevaring og distribution af humane
vav og celler (1), sarlig artikel 7, stk. 5, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved direktiv 2004/23/EF er der for at sikre et hgjt sund-
hedsbeskyttelsesniveau for mennesker fastsat standarder
for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning,
testning, behandling, praeservering, opbevaring og distri-
bution af humane veaev og celler bestemt til anvendelse pd
mennesker samt fremstillede produkter baseret pa
humane vav og celler bestemt til anvendelse pd menne-
sker, dog kun for sd vidt angdr donation, udtagning og
testning.

(2)  For at undgé overforsel af sygdomme via humane vav og
celler til anvendelse pd mennesker og for at sikre samme
kvalitets- og sikkerhedsniveau skal medlemsstaternes
kompetente myndigheder i henhold til artikel 7 i direktiv
2004/23[EF foretage inspektioner og gennemfore en
hensigtsmassig kontrol til sikring af, at kravene i
samme direktiv overholdes.

(3)  Artikel 7, stk. 5, i direktiv 2004/23/EF foreskriver, at
Kommissionen skal udarbejde retningslinjer for inspek-
tioner og kontrolforanstaltninger og for uddannelse og
kvalificering af de involverede embedsmand med henblik
pd at nd frem til et ensartet kompetence- og preastations-
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niveau. Retningslinjerne er ikke juridisk bindende, men
skal give medlemsstaterne nyttig vejledning vedrerende
gennemforelsen af artikel 7 i direktiv 2004/23EF.

(4) Kommissionen ber revurdere og ajourfere retningslin-
jerne i bilaget til denne afgerelse pd grundlag af de
rapporter, medlemsstaterne forelaegger for Kommissionen
i overensstemmelse med artikel 26, stk. 1, i direktiv
2004/23EF.

(5)  Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstem-
melse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 29 i direktiv 2004/23/EF —

VEDTAGET DENNE AFG@RELSE:

Artikel 1

Retningslinjerne for inspektioner og kontrolforanstaltninger og
for uddannelse og kvalificering af embedsmand pd omradet
humane vav og celler, jf. artikel 7, stk. 5, i direktiv 2004/23/EF,
er indeholdt i bilaget til denne afgorelse.

Artikel 2

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 3. august 2010.

Pd Kommissionens vegne
John DALLI

Medlem af Kommissionen
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BILAG

RETNINGSLINJER FOR INSPEKTIONER OG KONTROLFORANSTALTNINGER OG FOR UDDANNELSE OG

5.1.

KVALIFICERING AF EMBEDSM/ZEND PA OMRADET HUMANE VAV OG CELLER

Formadlet med retningslinjerne

Disse retningslinjer er ment som en vejledning til medlemsstaterne, der kan bidrage til at sikre et ensartet kompe-
tence- og prastationsniveau i forbindelse med inspektioner p& omradet vav og celler.

Inspektorers ansvarsomrader

Inspektoren ber have et klart, skriftligt mandat fra den kompetente myndighed til at varetage de relevante opgaver
samt et officielt identifikationsbevis. Inspektoren indsamler detaljerede oplysninger, som foreleegges for den kompe-
tente myndighed i overensstemmelse med det specifikke inspektionsmandat.

En inspektion vil vere stikprovebaseret, idet det ikke er muligt for inspektoren at undersege alle omrader og al
dokumentation under et inspektionsbesag. En inspekter ber ikke holdes ansvarlig for mangler, som ikke kunne
konstateres under inspektionsbesoget pd grund af tidsmassige eller andre begransninger, eller fordi der ikke var
mulighed for at se bestemte processer blive kert under inspektionsbesgget.

Inspektorers kvalifikationer
Inspektorer ber som et minimum:
a) vare i besiddelse af et eksamensbevis eller lignende inden for laegevidenskab eller biovidenskab, der godtger, at

vedkommende har gennemfort en akademisk uddannelse eller en uddannelse, der sidestilles hermed i den
pagzldende medlemsstat
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have praktisk erfaring med de relevante arbejdsopgaver pa et vavs-, celle- eller blodcenter. Ogsd andre erfaringer
vil kunne betragtes som relevante.

De kompetente myndigheder kan i ganske sarlige tilfalde beslutte at fravige kravet i litra a) for personer med
betydelig, relevant erfaring.

Uddannelse af inspekterer

Inspektorer ber ved deres tiltredelse modtage serlig oplaring til indfering i deres arbejdsopgaver. Denne oplaring
ber som et minimum omfatte folgende:

a) systemerne for akkreditering, udpegelse og godkendelse eller udstedelse af licens i den pageldende medlemsstat
b) de juridiske rammer for udferelsen af inspekterernes aktiviteter

¢) de tekniske aspekter af veevs- og cellecentres aktiviteter

d) inspektionsteknikker og -procedurer, herunder praktiske ovelser

¢) internationale kvalitetsstyringssystemer (ISO, EN)

f) nationale sundhedssystemer og organisationsstrukturer for vaev og celler i den pigaldende medlemsstat

g) de nationale tilsynsmyndigheders struktur

h) internationale inspektionsinstrumenter og diverse relevante organer.

Oplaringen ber folges op af specialuddannelsesinitiativer og af den fornedne efteruddannelse i hele inspektorens
rekrutteringsperiode.

Inspektionstyper

Der kan gennemfores forskellige typer inspektioner:

a) Generelle, systemorienterede inspektioner: Gennemfores pd stedet og omfatter alle procedurer og aktiviteter,
herunder: organisationsstruktur, politikker, ansvarsomrader, kvalitetsstyring, personale, dokumentation, datakva-
litet, systemer til sikring af databeskyttelse og fortrolig behandling, anlag, udstyr, kontrakter, klager og tilbage-
treekning af produkter eller auditter, formidling af informationer (i det enkelte land og pa tvers af graenserne) og
sporbarhed for vav og celler.
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Temabestemte inspektioner: Gennemfores pa stedet og omfatter et eller flere specifikke temaer, som f.eks.:
kvalitetsstyringssystemer, forarbejdningsprocesser, overvigningssystemer eller laboratorieforhold i forbindelse
med undersggelse af donorer.
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Administrativ kontrol: Gennemfores ikke péd stedet (eller i nerheden heraf) og kan omfatte alle processer og
aktiviteter eller fokusere pa et eller flere specifikke temaer.
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d) Fornyede inspektioner: Kan vaere relevante til opfelgning eller fornyet vurdering med henblik pa overvigning af
korrigerende foranstaltninger, der er angivet som pakrevede under et tidligere inspektionsbesog.

Yderligere, specifikke inspektioner, der kan gennemfores:

a) Tredjepartsinspektioner: Der ber gennemfores administrative eller stedlige inspektioner hos tredjeparter, jf.
artikel 24 i direktiv 2004/23/EF.

b) Felles inspektioner: Under hensyntagen til serlige omstaendigheder, sdsom begransede ressourcer eller ekspertise,
kan en medlemsstat overveje muligheden af at anmode en anden kompetent myndighed i EU om at gennemfore
feelles inspektioner pd den anmodende medlemsstats omréde samme med embedsmand herfra.

Planlaegning af inspektioner
De kompetente myndigheder bor fastlagge et inspektionsprogram samt finde og fordele de nedvendige ressourcer.

Inspektioner foretages, og kontrolforanstaltninger gennemfores regelmassigt af den eller de ansvarlige myndigheder,
jf. artikel 7, stk. 3, i direktiv 2004/23[EF. Intervallet mellem to inspektioner mé ikke overstige to ér.

Mindst hvert fjerde dr ber der gennemfores et tilbundsgdende inspektionsbesog pd stedet, som omfatter alle aktivi-
tetsomrdder. Der kan i perioden mellem to generelle systeminspektioner gennemfores et temabestemt inspektions-
besag, hvor der fokuseres pa et bestemt tema eller en bestemt proces; alternativt kan der, safremt der ikke er sket
vasentlige andringer siden den foregdende inspektion, foretages administrativ kontrol.

Gennemforelse af inspektioner

. Inspektionsholdet ber, hvis der er ressourcer til det, veere sammensat af flere inspektorer med forskellige kompe-

tenceomrader.

Om nedvendigt kan der i forbindelse med et specifikt inspektionsbeseg anmodes om bistand fra en ekstern ekspert.
En sddan ekspert bor kun have en radgivende funktion.

Det bor generelt undgés at gennemfore inspektioner med kun én inspektor. Mindst én af inspektererne ber som
minimum have to ars praktisk erfaring, jf. punkt 3, litra b).

Efter inspektionen ber der sendes en inspektionsrapport til det kontrollerede vavscenter eller den kontrollerede
tredjepart. Konklusionerne i rapporten ber omfatte en nejagtig beskrivelse af alle konstaterede mangler.

Rapporten ber indeholde en tidsfrist for, hvorndr vavscentret eller tredjeparten skal indsende forslag til og en
tidsplan for afhjelpning af de mangler, der er beskrevet i rapporten.

Om nedvendigt kan der gennemfores fornyet inspektion for at sikre den fornedne opfelgning.
Kvalitetsstyringssystem for tilsynet

Hver enkelt kompetent myndighed ber operere med et kvalitetsstyringssystem, der omfatter hensigtsmaessige stan-
dardprocedurer og et passende internt auditsystem. De kompetente myndigheder ber regelmaessigt evaluere deres
inspektionssystemer.



