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KOMISJONI OTSUS,

3. august 2010,

millega kehtestatakse suunised inspekteerimiste ja kontrollimeetmete tingimuste ning ametiisikute
viljadppe ja kvalifikatsiooni kohta inimkudede ja -rakkude valdkonnas, nagu on ette nihtud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2004/23/EU

(teatavaks tehtud numbri K(2010) 5278 all)
(EMPs kohaldatav tekst)
(2010/453(EL)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004.
aasta direktiivi 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude annetamise,
hankimise, uurimise, to6tlemise, siilitamise, ladustamise ja jaota-
mise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta, (1) eriti
selle artikli 7 1diget 5,

ning arvestades jargmist:

(1) Direktiivis 2004/23/EU on sitestatud kvaliteedi- ja
ohutusstandardid inimkasutuseks ettendhtud inimkudede
ja -rakkude ning nendest valmistatud ja inimkasutuseks
ettendhtud toodete annetamise, hankimise, uurimise,
tootlemise, siilitamise, ladustamise ja jaotamise kohta
tiksnes seoses annetamise, hankimise ja uurimisega, et
tagada inimeste tervise kdrgetasemeline kaitse.

2)  Selleks et viltida haiguste edasikandumist inimrakkude ja
-kudede kaudu ning tagada samaviddrne kvaliteedi- ja
ohutustase, on direktiivi 2004/23/EU artikliga 7 ette
nahtud, et liikmesriikide padevad asutused korraldavad
inspekteerimisi ja votavad sobivaid kontrollimeetmeid,
et tagada direktiivi nduete tditmine.

(3)  Direktiivi 2004/23/EU artikli 7 18ikes 5 on sitestatud, et
komisjon kehtestab suunised inspekteerimiste ja kontrol-
limeetmete tingimuste ning asjaomaste ametiisikute
viljadppe ja kvalifikatsiooni kohta, et saavutada ithetao-
line padevus- ja sooritustasand. Konealused suunised ei
ole kohustuslikud, kuid need sisaldavad liikmesriikidele

() ELT L 102, 7.4.2004, Ik 48.

kasulikke juhtnoore direktiivi 2004/23/EU artikli 7
rakendamiseks.

(4)  Komisjon peaks kdesoleva otsuse lisas esitatud suunised
ldbi vaatama ja ajakohastama aruannete alusel, mis liik-
mesriigid esitavad komisjonile kooskdlas  direktiivi
2004/23EU artikli 26 loikega 1.

(5)  Kdéesoleva otsusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
direktiivi 2004/23/EU artikli 29 kohaselt asutatud
komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2004/23/EU artikli 7
16ikega 5 ettendhtud suunised inspekteerimiste ja kontrollimeet-
mete tingimuste ning ametiisikute viljadppe ja kvalifikatsiooni
kohta inimkudede ja -rakkude valdkonnas on esitatud kiesoleva
otsuse lisas.

Artikkel 2

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 3. august 2010

Komisjoni nimel
komisjoni liige
John DALLI
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SUUNISED INSPEKTEERIMISTE JA KONTROLLIMEETMETE NING AMETIISIKUTE VALJAOPPE JA

5.1.

KVALIFIKATSIOONI KOHTA INIMKUDEDE JA -RAKKUDE VALDKONNAS

Suuniste otstarve

Eesmirk on pakkuda liikmesriikidele suuniseid, et saavutada kudede ja -rakkude valdkonnas labiviidavate inspektee-
rimiste ithetaoline pidevus- ja sooritustasand.

Inspektorite kohustused

Inspektorile tuleb anda konkreetse iilesande teostamiseks selgesonaline kirjalik volitus ning tal peab olema vastav
ametlik tunnistus. Inspektori iilesanne on koguda iiksikasjalikku teavet ning edastada see pidevale asutusele koos-
kolas inspekteerimiseks viljastatud erivolitusega.

Kuna inspektor ei saa kontrollida inspekteerimise kiigus koiki valdkondi ja dokumente, kontrollib ta neid valikuliselt.
Inspektorit ei tuleks pidada vastutavaks puuduste eest, mida ta ei olnud suuteline inspekteerimise ajal tuvastama,
kuna kontrollimine oli ajaliselt voi ruumiliselt piiratud voi ta ei saanud teatavate protsesside toimumist jalgida.
Inspektorite kvalifikatsioon

Inspektoril peab olema vihemalt:

a) diplom, tunnistus v6i muu kvalifikatsiooni tdendav ametlik dokument, mis on vilja antud arstiteaduse voi
bioloogia iilikoolikursuse voi asjaomase litkmesriigi poolt samavéirseks tunnistatud kursuse 1dpetamisel,

ning

b) praktiline kogemus asjaomases tegevusvaldkonnas, mis on omandatud koe- ja rakupangas vdi vereteenistusasu-
tuses tootades. Muid varasemaid kogemusi vdetakse samuti arvesse.

Pidevad asutused vdivad kandidaadi erandjuhul vabastada punktis a esitatud nduete tditmisest, kui tal on marki-
misvddrne kogemus asjaomases valdkonnas.

Inspektorite viljadpe

To6d alustades peavad inspektorid libima sissejuhatava koolituse. See peab hdlmama vihemalt jargmist:

a) asjaomase liikmesriigi akrediteerimis-, madramis-, volitamis- voi litsentsimissiisteemid;

b) nende tegevuse valdkonnas kohaldatav igusraamistik;

¢) koe- ja rakupankade tegevuse tehnilised aspektid;

d) inspekteerimismeetodid ja -protseduurid, sh praktilised harjutused;

e) rahvusvahelised kvaliteedijuhtimissiisteemid (ISO, EN);

f) asjaomaste liikkmesriikide tervishoiusiisteemid ning kudede ja rakkude valdkonna organisatsiooniline struktuur;
g) liikmesriikide reguleerivate asutuste korraldus;

h) rahvusvahelised inspekteerimisasutused ja muud asjaomased asutused.

Lisaks sissejuhatavale koolitusele tuleb inspektoritele voimaldada erikoolitusi ja vajaduse korral jitkuvat asutusesisest
viljadpet kogu karjaari valtel.

Inspekteerimiste liigid

Korraldada vdib erinevaid inspekteerimisi.

a) Uldine siisteemiinspektsioon: see kohapeal teostatav kontroll holmab kaiki protsesse ja tegevusi, sh organisat-
sioonilist struktuuri, strateegiaid, vastutusalasid, kvaliteedijuhtimist, personali, dokumente, andmete kvaliteeti,
andmete kaitse ja konfidentsiaalsuse siisteeme, ruume, varustust, lepinguid, kaebusi ja tagasivotmisi voi auditeid,
teavitust (liikmesriigis ja sellest viljaspool) ning kudede ja rakkude jalgitavust.

b) Temaatiline inspektsioon: see kohapeal teostatav kontroll hdlmab iihte voi mitut konkreetset teemat, nt kvali-
teedijuhtimissiisteeme, ettevalmistusprotsessi, jirelevalvesiisteeme vdi doonorite kontrolliks vajalikke laboritingi-
musi.

¢) Dokumendipdhine kontroll: see kontroll, mida ei teostata kohapeal, vaid eemal, vdib holmata kdiki protsesse ja
tegevusi voi keskenduda iihele voi mitmele konkreetsele teemale.
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d) Jarelkontroll: tegemist vdib olla jirelmeetmete vdi taashindamisega, et jilgida eelmise inspektsiooni ajal ndutud
parandusmeetmete vOtmist.

Lisaks voib korraldada teatavaid erikontrolle.

a) Kolmandate isikute kontroll: kolmandate isikute dokumendipdhine voi kohapeal teostatav inspekteerimine koos-
kolas direktiivi 2004/23(EU artikliga 24.

b) Uhiskontroll: erilistel kaalutlustel, nagu néiteks ressursside vdi pidevuse nappus, vdib likmesriik taotleda, et méni
muu ithenduse pddev asutus teostaks tema territooriumil tihiskontrolle koos taotluse esitanud liikmesriigi ame-
tisikutega.

Inspekteerimiste kavandamine
Pidevad asutused peaksid kehtestama inspekteerimiste kava ning tegema kindlaks ja eraldama vajalikud ressursid.

Kooskdlas direktiivi 2004/23/EU artikli 7 1dikega 3 tuleb pideval asutusel vdi pddevatel asutustel korraldada
inspekteerimisi ja votta kontrollimeetmeid regulaarselt. Kahe inspekteerimise vahe ei tohi olla iile kahe aasta.

On soovitav, et vdhemalt iga nelja aasta tagant korraldataks pohjalik kohapealne inspekteerimine, mis hdlmab koiki
tegevusalasid. Kahe siisteemiinspektsiooni vaheajal voib 1abi viia temaatilise inspektsiooni, mis keskendub kindlale
teemale vdi protsessile; kui aga eelmise kontrollimise jirel ei toimunud miérkimisvédrseid muutusi, voib teostada
dokumendipohise kontrolli.

Inspektsioonide tegemine

. Juhul kui vahendid seda vdimaldavad, peaks meeskond koosnema eri padevusega litkmetest.

Vajaduse korral voib erikontrolli teostamiseks palgata valiseksperdi. Sel eksperdil voib aga olla kdigest nduandev roll.

Uldjuhul tuleks viltida, et kontrolli teostab vaid iiks inspektor. Vahemalt iihel inspektoritest peaks olema kaks aastat
voi rohkem praktilist kogemust, millele on osutatud punkti 3 alapunktis b.

Inspekteeritud koepangale voi kolmandatele isikutele tuleks saata inspekteerimise jarel kontrollakt. Akti jareldustes
tuleks selgelt esile tuua tuvastatud puudused.

Seejuures tuleks markida, milliseks kuupdevaks kohustuvad koepank voi kolmandad isikud esitama ettepanekud ja
ajakava aktis esiletoodud puuduste kdrvaldamiseks.

Vajaduse korral tehakse jarelmeetmete votmise tagamiseks jirelkontroll.
Inspekteerimiste kvaliteedijuhtimise siisteem

Iga pddev asutus peab seadma sisse kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis hdlmab standardset tookorda ja sobivat sise-
auditisiisteemi. Pddevad asutused peaksid oma inspekteerimissiisteeme korrapéraselt hindama.



