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DECIZIA COMISIEI

din 3 august 2010

de stabilire a orientdrilor referitoare la modalititile de inspectie si masurile de control, precum si la
formarea si calificarea agentilor, in domeniul tesuturilor si al celulelor umane, previzute in Directiva
2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2010) 5278]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2010/453/UE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2004/23/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate §i securitate pentru donarea, obtinerea,
controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesu-
turilor si a celulelor umane (%), in special articolul 7 alineatul (5),

intrucat:

(1) Directiva 2004/23/CE stabileste standardele de calitate si
securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelu-
crarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si
a celulelor umane destinate aplicagiilor umane, precum si
a produselor preparate, derivate din tesuturi si celule
umane destinate aplicatiilor umane numai in ceea ce
priveste donarea, obtinerea si controlul, astfel incat si
se asigure un nivel inalt de protectie a sindtatii umane.

(2)  Pentru a preveni transmiterea bolilor prin tesuturi si
celule umane destinate aplicatiilor umane si pentru a
asigura un nivel echivalent de calitate i sigurantd,
articolul 7 din Directiva 2004/23/CE prevede cd autori-
titile competente ale statelor membre organizeazd
inspectii si pun in aplicare masuri de control adecvate
pentru a asigura respectarea cerintelor directivei.

(3)  Articolul 7 alineatul (5) al Directivei 2004/23|CE prevede
stabilirea de citre Comisie de orientdri referitoare la
modalitdtile de inspectie si masurile de control, precum
si la formarea si calificarea agentilor implicati in vederea
instituirii unui nivel de competentd si de eficientd
omogen. Liniile directoare nu sunt obligatorii din punct
de vedere juridic, insd oferd o orientare utild statelor

() JO L 102, 7.4.2004, p. 48.

membre pentru punerea in aplicare a articolului 7 din
Directiva 2004/23/CE.

(4 Comisia ar trebui sd revizuiascd si sd actualizeze orien-
tarile prezentate in anexa la prezenta decizie pe baza
rapoartelor transmise Comisiei de statele membre in
conformitate cu articolul 26 alineatul (1) din Directiva
2004/23/CE.

(5)  Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul comitetului instituit prin articolul 29 din Directiva
2004/23/CE,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Orientdrile referitoare la modalititile de inspectie si masurile de
control, precum si la formarea si calificarea agentilor, in
domeniul tesuturilor si al celulelor umane, previzute la
articolul 7 alineatul (5) din Directiva 2004/23/CE sunt
stabilite in anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 3 august 2010.

Pentru Comisie
John DALLI

Membru al Comisiei
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ANEXA

ORIENTARI REFERITOARE LA MODALITATXLI} DE INSPECTIE SI MASURILE DE CONTROL, PRECUM SI LA
FORMAREA SI CALIFICAREA AGENTILOR, IN DOMENIUL TESUTURILOR SI AL CELULELOR UMANE

5.1.

Obiectivul orientdrilor

Obiectivul acestor orientdri este de a oferi indrumdri statelor membre in vederea instituirii unui nivel de competentd
si de eficientd omogen al inspectiilor din domeniul tesuturilor si al celulelor.

Responsabilititile inspectorilor

Inspectorul trebuie sd fie imputernicit in mod clar in scris de citre autoritatea competentd pentru sarcina specifica si
trebuie sd detind mijloace de identificare oficiale. Inspectorul are sarcina de a strange informatii detaliate pe care le
furnizeazd autoritdtii competente in conformitate cu mandatul specific de inspectie.

O inspectie este un exercitiu de esantionare, intrucat inspectorii nu pot examina toate domeniile si documentele in
cursul unei inspectii. Inspectorul nu trebuie ficut rdspunzitor pentru deficientele care nu se pot observa in cursul
inspectiei din cauza timpului sau sferei de aplicare limitate sau din cauza faptului cd anumite procese nu au putut fi
observate in cursul inspectiei.

Calificarea inspectorilor

Inspectorii trebuie si indeplineascd cel putin urmdtoarele conditii:

(a) sa fie titulari ai unei diplome, ai unui certificat sau ai unui alt titlu oficial de calificare in domeniul stiintelor
medicale sau biologice, care sd ateste incheierea unui ciclu de formare universitard sau a unui ciclu de formare
recunoscut de statul membru respectiv ca fiind echivalent;

si

(b) sd detind experientd practici in domeniile relevante de operatiuni in cadrul unui centru de transfuzie sanguind
sau centru de tesuturi sau celule. Alte experiente anterioare pot fi considerate, de asemenea, relevante.

Autorititile competente pot considera, in cazuri exceptionale, cd experienta considerabild si relevantd a unei persoane
ar putea constitui o derogare de la cerinta stabilita la litera (a) pentru persoana respectivi.

Formarea inspectorilor

Atunci cind isi iau in primire sarcinile, inspectorii trebuie sd beneficieze de o pregitire introductiva specificd. Aceastd
pregitire trebuie s includi cel putin urmdtoarele:

(a) sistemele de acreditare, desemnare sau autorizare din statul membru in cauzi;
(b) cadrul juridic aplicabil pentru efectuarea activititilor lor;

(c) aspectele tehnice ale activitatilor centrelor de tesuturi si celule;

(d) procedurile si tehnicile de inspectie, inclusiv exercitiile practice;

(e) Sistemele internationale de management al calitdtii (ISO, EN);

(f) sistemele de sdndtate nationale si structurile organizationale ale centrelor de tesuturi si celule din statul membru
in cauza;

(g) organizarea autorititilor nationale de reglementare;
(h) instrumentele de inspectie internationale si alte organisme relevante.

Aceastd pregdtire introductivd ar trebui completatd prin formare de specialitate si prin formare internd continud,
dupd caz, de-a lungul intregii cariere a inspectorului.

Tipuri de inspectie

Pot fi desfasurate diferite tipuri de inspectie:

(a) Inspectii generale orientate spre sisteme: ar trebui si se desfisoare la fata locului si si acopere toate procesele si
activitdtile, inclusiv: structura organizationald, politici, responsabilitdti, managementul calitdtii, personal, docu-
mentatie, calitatea datelor, sisteme de asigurare a protectiei datelor si confidentialitdtii, instalaii, echipamente,

contracte, reclamatii §i retrageri sau audituri, comunicarea informatiilor (in interiorul frontierelor si in afara
acestora) si trasabilitatea tesuturilor si a celulelor.

=

Inspectii tematice: ar trebui sd se desfisoare la fata locului si sd acopere una sau mai multe teme specifice, de
exemplu: sisteme de management al calitdtii, procedeul de preparare, sistemele de vigilentd sau conditiile de
laborator de examinare a donatorului.

=

Controale documentare: nu se desfdsoara la fata locului, ci intr-o locatie la distantd si pot acoperi toate procesele
si activitdtile sau se pot axa pe una sau mai multe teme specifice.
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5.2.

7.2.

(d) Reinspectii: pot fi indicate ca inspectii de monitorizare sau reevaluare pentru a urmdri actiunile corective impuse
in cursul unei inspectii anterioare.

In plus, se pot efectua unele inspectii particulare:

(a) Inspectii ale tertilor: trebuie realizate inspectii documentare sau la fata locului la terti, astfel cum se mentioneaza
la articolul 24 din Directiva 2004/23/CE.

(b) Inspectii comune: ca urmare a evaludrii circumstantelor specifice, inclusiv limitarea resurselor sau a expertizei, un
stat membru poate avea in vedere posibilitatea de a solicita altei autoritdti competente din Uniune si realizeze
inspectii comune pe teritoriul siu in colaborare cu agentii statului membru solicitant.

Programarea inspectiilor
Autorititile competente trebuie sd stabileascd un program al inspectiilor si sd identifice si sd aloce resursele necesare.

In conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din Directiva 2004/23/CE, periodic, autoritatea sau autoritdtile
competente organizeazd inspectii si pun in aplicare masuri de control. Intervalul dintre doud inspectii nu trebuie
sd depdseascd doi ani.

Se recomandi ca o inspectie completd la fata locului care si acopere toate domeniile de activitate sd fie desfasuratd
cel putin o datd la patru ani. in cursul intervalului dintre doud inspectii de sistem generale, se poate realiza o
inspectie tematicd care se axeazd pe o temd sau un proces specific sau, in mod alternativ, in absenta unor schimbari
semnificative de la ultima inspectie, o revizuire documentard poate fi efectuatd.

Desfasurarea inspectiilor

. Atunci cind resursele o permit, echipa ar trebui si fie compusd din membri cu competente diferite.

Dupd caz, poate fi solicitat ajutorul unui expert extern pentru o inspectie specificd. Acest expert ar trebui sd aibd
doar un rol consultativ.

Trebuie evitate, in general, inspectiile efectuate de un singur inspector. Cel putin unul dintre inspectori trebuie si
detind o experientd practici de minimum doi ani, astfel cum s-a mentionat la punctul 3 litera (b).

Un raport de inspectie trebuie trimis dupd inspectie citre centrul de tesuturi sau terta parte inspectatd. Concluziile
raportului trebuie sd identifice in mod clar deficientele observate.

Trebuie definitd in raport o datd pand la care centrul de tesuturi sau terta parte au obligatia de a trimite propuneri
sau un calendar pentru rectificarea deficientelor evidentiate in raport.

Dupi caz, se poate organiza o reinspectie pentru a garanta aplicarea masurilor ulterioare.
Sistemul de management al calititii al inspectorilor

Fiecare autoritate competentd trebuie si dispund de un sistem de management al calitdtii care si cuprindd proceduri
standard de functionare corespunzitoare §i un sistem de audit intern adecvat. Autoritdtile competente ar trebui si
efectueze cu regularitate o evaluare a sistemelor lor de inspectie.



