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KOMISIJAS LEMUMS

(2010. gada 3. augusts),

ar ko izveido Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK paredzétas pamatnostadnes
attieciba uz parbauzu un kontroles pasikumu nosacijumiem un amatpersonu apmicibu un
kvalifikaciju cilvéka audu un $iinu joma

(izzinots ar dokumenta numuru C(2010) 5278)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2010/453/ES)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
31. marta Direktivu 2004/23/EK par kvalitates un drogibas stan-
dartu noteik$anu cilveka audu un $inu ziedoSanai, ieguvei, teste-
Sanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai (') un
jo pasi tas 7. panta 5. punktu,

ta ka:

(1)  Direktiva 2004/23[EK noteikti kvalitates un drosibas
standarti tadu cilvéka audu un $tnu ziedoSanai, ieguvei,
testéSanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izpla-
ti8anai, kuri paredzéti izmantoSanai cilvékiem, ka ari
razotiem izstradajumiem, kas iegiiti no cilveka audiem
un $Gnam, ko paredzéts izmantot cilvekiem vienigi
ziedoSanai, ieguvei un testéSanai, lai nodrosinatu augstu
cilveka veselibas aizsardzibas limeni.

(2)  Lai noverstu slimibu parne$anu ar cilvéka audiem un
$inam, ko paredzéts izmantot cilvékiem, un lai nodrosi-
natu lidzveértigu kvalitates un drosibas limeni, Direktivas
2004/23[EK 7. panta paredzéts, ka dalibvalstu kompe-
tentas iestades organizé parbaudes un veic atbilstosus
kontroles pasakumus, lai nodro$inatu atbilstibu direktivas
prasibam.

(3)  Direktivas 2004/23[EK 7. panta 5. punkta paredzéts, ka
Komisija izveido pamatnostadnes par parbauzu un
kontroles pasakumu nosacijumiem un par tajos iesaistito
amatpersonu apmacibu un kvalifikaciju, lai panaktu
stabilu kompetences un izpildjjuma limeni. Pamatnostad-

() OV L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.

nes nav juridiski saistoSas, tacu tas dalibvalstim sniedz
derigas norades attieciba uz Direktivas 2004/23/EK
7. panta istenoSanu.

(4  Komisijai japarskata un jaatjaunina $a lémuma pielikuma
noteiktas pamatnostadnes, pamatojoties uz zinojumiem,
ko Komisijai nosttijusas dalibvalstis saskana ar Direktivas
2004/23[EK 26. panta 1. punktu.

(5)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu,
ko sniegusi komiteja, kas izveidota atbilstigi Direktivas
2004/23EK 29. pantam,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Direktivas 2004/23/EK 7. panta 5. punkta paredzétas pamatno-
stadnes attieciba uz parbauzu un kontroles pasikumu nosaciju-
miem un amatpersonu apmacibu un kvalifikaciju cilveka audu
un $inu joma ir noteiktas 33 lémuma pielikuma.

2. pants

Sis lémums ir adreséts dalibvalstim.

Brisele, 2010. gada 3. augusta

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
John DALLI
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PIELIKUMS

PAMATNOSTADNES ATTIECIBA UZ PARBAUZU UN KONTROLES PASAKUMIEM UN AMATPERSONU

5.1.

APMACIBU UN KVALIFIKACIJU CILVEKA AUDU UN $UNU JOMA

Pamatnostadpu mérkis

So pamatnostadnu mérkis ir sniegt dalibvalstim norades, lai panaktu stabilu parbauzu kompetences un izpildjjuma
limeni cilvéka audu un $inu joma.

Inspektoru pienakumi

Inspektoram jabat skaidram konkréta uzdevuma veiksanas rakstveida pilnvarojumam no kompetentas iestades, ka ari

tam jabut oficialai identifikacijai. Inspektoram javac detalizéta informacija, lai to iesniegtu kompetentajai iestadei

saskana ar ipaso parbaudes veiksanas pilnvarojumu.

Parbaude notiek izlases veida, jo inspektori parbaudes laika nevar parbaudit visas jomas un dokumentaciju. Inspek-

tors nevar bat atbildigs par trikumiem, kurus parbaudes laika nav bijis iespéams konstatét ierobezota laika vai

darbibas jomas dé] vai tapéc, ka dazus procesus parbaudes laika nevargja parbaudit.

Inspektoru kvalifikacija

Inspektoriem jabit vismaz:

a) diplomam, apliecibai vai citam kvalifikaciju apliecinosam dokumentam medicinas vai biologijas zinatnu joma, kas
apliecina, ka ir pabeigta universitates izglitibas programma vai tada izglitibas programma, kuru attieciga dalib-
valsts atzinusi par lidzvertigu;

un

b) praktiskai pieredzei attiecigajas darbibas jomas audu, $tnu vai asins centros. Citu iepriek$éjo pieredzi ari var
uzskatit par atbilstosu.

Iznémuma gadijumos kompetentas iestades var uzskatit, ka personas ievérojama un atbilstiga pieredze var bit
iemesls, lai vinu atbrivotu no a) apakspunkta noteiktas prasibas.

Inspektoru apmaciba

Stajoties amata, inspektoriem jasanem IpaSa sakotnéja apmaciba. Minétaja apmaciba jaieklauj vismaz 3ada informa-
cija:

a) akreditéSanas, izraudziSanas, atlauju pieskirSanas vai licencéSanas sistémas attiecigaja dalibvalst;

b) piemérojamais tiesiskais reguléjums, lai veiktu darbibu;

o

tehniskie aspekti attieciba uz audu un $tnu centru darbibam;

d) parbauzu metodes un procediras, tostarp praktiski uzdevumi;

o

starptautiskas kvalitates vadibas sistémas (ISO, EN);

f) valsts veselibas aizsardzibas sistémas un organizatoriskas struktiiras audu un $inu joma attiecigaja dalibvalsti;

g) valsts regulativo iestazu struktiira;

h) starptautiskie parbauzu instrumenti un citas attiecigas iestades.

Si sakotnéja apmaciba japapildina ar specializétu apmacibu un vajadzibas gadfjuma pastavigu apmicibu darbavieta
visu inspektora darbibas laiku.

Parbauzu veidi

Var veikt dazada veida parbaudes:

a) visparéjas parbaudes, kas vérstas uz sistému: javeic uz vietas un tajas jaaptver visi procesi un darbibas, tostarp:
organizatoriska struktiira, politika, pienakumi, kvalitates vadiba, personala jautajumi, dokumentacija, datu kvali-
tate, sistéma, lai nodrosinatu datu aizsardzibu un konfidencialitati, iekartas, aprikojums, ligumi, sidzibas un
atsaukSana vai revizijas, informacijas pazinoSana (valsts ieksiené un arvalstis) un audu un $inu izsekojamiba;

b) tematiskas parbaudes: javeic uz vietas un tajas jaietver viens vai vairaki specifiski temati, pieméram: kvalitates
vadibas sistémas, sagatavoSanas process, uzraudzibas sistémas vai laboratorijas apstakli donoru parbaudei;

¢) dokumentaras parbaudes: nenotiek uz vietas, bet gan neklatien¢, un tajas var aptvert visus procesus un darbibas
vai arl pievérsties vienam vai vairakiem Ipasiem tematiem;
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d) atkartotas parbaudes: var noteikt ka pécparbaudi vai atkartotu novertéSanu, lai uzraudzitu iepriekséja parbaudé
noteiktos koriggjosos pasakumus.

Turklat var veikt dazas ipasas parbaudes:

a) treSo personu parbaudes: dokumentaras parbaudes vai parbaudes uz vietas javeic attieciba uz tre§am personam, ka
noradits Direktivas 200423 EK 24. pant3;

b) kopigas parbaudes: ipasu apstaklu konstatéSanas gadijuma, tostarp ierobezotu lidzeklu vai zinasanu gadijuma,
dalibvalsts var apsveért iespéju liigt citai Savienibas kompetentajai iestadei veikt kopigas parbaudes tas teritorija
sadarbiba ar prasitajas dalibvalsts amatpersonam.

ParbauZu planosana
Kompetentajam iestadém ir jaizveido parbauzu programma un janosaka un japieskir vajadzigie lidzekli.

Saskana ar Direktivas 2004/23/EK 7. panta 3. punktu kompetenta iestade vai iestades regulari organizé parbaudes un
veic kontroles pasakumus. Starplaiks starp divam parbaudém nav ilgaks par diviem gadiem.

Pilnu parbaudi uz vietas, kas aptver visas darbibas jomas, biitu ieteicams veikt vismaz reizi Cetros gados. Laikposma
starp divam visparéjam sistémas parbaudém var veikt konkréta temata vai procesa tematisku parbaudi vai ari, ja kops
pedéjas parbaudes nav konstatétas bitiskas izmainas, var veikt dokumentaru parbaudi.

ParbauZu veiksana

. Ja lidzekli atlauj, inspektoru grupa jaieklauj dalibnieki ar dazadam kompetencém.

Vajadzibas gadijuma konkrétas parbaudes veiksanai var liigt argjo ekspertu palidzibu. Sidam ekspertam ir tikai
padomdevéja loma.

Kopuma nevajadzétu veikt tadas parbaudes, kuras piedalas tikai viens inspektors. Vismaz vienam inspektoram jabit
vismaz 3. punkta b) apak$punkta minétajai divu gadu praktiskajai pieredzei.

Parbaudes zinojums péc parbaudes janosiita uz parbaudito audu centru vai parbauditajai tresai personai. Zinojuma
secinajumos skaidri janorada konstatétie trokumi.

Zinojuma janosaka datums, lidz kuram audu centram vai treSai personai jaiesniedz priekslikumi un grafiks, lai
novérstu zinojuma noraditos trikumus.

Ja nepieciesams, var veikt atkartotu kontroles parbaudi.
Inspekcijas kvalitates vadibas sistéma

Katrai kompetentajai iestadei jabat ieviestai kvalitates vadibas sistémai, kas ietver atbilstosas darbibas standartproce-
diras un atbilstosu ieksgjas revizijas sistemu. Kompetentajam iestadém regulari javeic savu parbaudes sistemu
novertgjums.



