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KOMISSION PAATOS,

annettu 3 piivini elokuuta 2010,

ihmiskudosten ja -solujen alalla jirjestettivien tarkastusten ja valvontatoimenpiteiden ehtoja seki

tarkastuksiin ja valvontatoimenpiteisiin osallistuvien virkamiesten koulutusta ja pitevyytti

koskevien ohjeiden laatimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY
mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla K(2010) 5278)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2010/453/EV)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, han-
kintaa, testausta, kasittelyd, sdilomistd, siilytystd ja jakelua kos-
kevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta
31 péivdnd maaliskuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2004/23[EY (') ja erityisesti sen
7 artiklan 5 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissd 2004/23/EY vahvistetaan laatu- ja turvalli-
suusvaatimukset, jotka koskevat ihmisessd kaytettaviksi
tarkoitettujen ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista,
hankintaa, testausta, kisittelyd, siilomistd, siilytystd ja
jakelua sekd ihmisessd kaytettaviksi tarkoitettujen ihmis-
kudoksista ja -soluista valmistettujen tuotteiden osalta
ainoastaan luovuttamista, hankintaa ja testausta, jotta var-
mistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

(2)  Jotta estetddn tautien tarttuminen ihmisessd kaytettaviksi
tarkoitettujen ihmiskudosten ja -solujen vilitykselld ja
varmistetaan vastaava laatu- ja turvallisuustaso, direktiivin
2004/23[EY 7 artiklassa sdddetddn, ettd jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on jérjestettava tarkastuksia
ja suoritettava asianmukaisia valvontatoimenpiteitd sen

varmistamiseksi, ettd kyseisessd direktiivissd sdddettyjd
vaatimuksia noudatetaan.

(3)  Direktiivin 2004/23[EY 7 artiklan 5 kohdassa sdddetddn,
ettd komissio laatii suuntaviivat, jotka koskevat tarkastus-
ja valvontatoimenpiteiden ehtoja seké tarkastuksiin ja val-
vontatoimenpiteisiin osallistuvien virkamiesten koulutusta
ja pitevyyttd, jotta saavutetaan yhdenmukainen pétevyys-
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ja suoritustaso. Suuntaviivoiksi tarkoitetut ohjeet eivit ole
oikeudellisesti sitovia, vaan niiden tarkoituksena on tar-
jota  jasenvaltioille  hyodyllistdi  apua  direktiivin
2004/23[EY 7 artiklan tdytinto6npanossa.

(4)  Komissio tarkistaa ja saattaa ajan tasalle timén paatoksen
liitteessd annetut ohjeet jasenvaltioiden komissiolle direk-
tiivin 2004/23/EY 26 artiklan 1 kohdan mukaisesti toi-
mittamien kertomusten pohjalta.

(5)  Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
2004/23[EY 29 artiklalla perustetun komitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN

1 artikla

Tamin paitoksen liitteessd annetaan ihmiskudosten ja -solujen
alalla jdrjestettdvien tarkastusten ja valvontatoimenpiteiden eh-
toja sekd tarkastuksiin ja valvontatoimenpiteisiin osallistuvien
virkamiesten koulutusta ja patevyyttd koskevat ohjeet direktiivin
2004/23(EY 7 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

2 artikla

Tamd pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 3 pdivdnd elokuuta 2010.

Komission puolesta
John DALLI

Komission jdsen
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IHMISKUDOSTEN JA  -SOLUJEN ALALLA JARJESTETTAVIA TARKASTUKSIA JA
VALVONTATOIMENPITEITA SEKA NIIHIN OSALLISTUVIEN VIRKAMIESTEN KOULUTUSTA JA

5.1

PATEVYYTTA KOSKEVAT OHJEET

Ohjeiden tarkoitus

Niiden ohjeiden tarkoituksena on opastaa jdsenvaltioita saavuttamaan yhdenmukainen pitevyys- ja suoritustaso
kudosten ja solujen alalla toteutettavissa tarkastuksissa.

Tarkastajien velvollisuudet

Tarkastajan olisi saatava toimivaltaiselta viranomaiselta selked kirjallinen toimeksianto kyseistd tehtdvadd varten, ja
hinelld olisi oltava virallinen henkil6llisyyden osoittava asiakirja. Tarkastajan olisi kerdttavé yksityiskohtaista tietoa
toimitettavaksi toimivaltaiselle viranomaiselle tarkastuksen nimenomaisen toimeksiannon mukaisesti.

Tarkastustoiminta perustuu otantaan, silld tarkastajat eivit voi tarkastaa kaikkia alueita ja asiakirja-aineistoa tarkas-
tuksen aikana. Tarkastajaa ei tule pitdd vastuussa puutteista, joita ei voitu havaita tarkastuksen kuluessa tarkastukseen
kiytettdvissd olevan vihiisen ajan tai tarkastuksen rajallisuuden vuoksi tai koska tiettyjd prosesseja ei voitu havain-
noida tarkastuksen kuluessa.

Tarkastajien pitevyys
Tarkastajilla olisi oltava ainakin:

a) lddketieteen tai biologisten tieteiden alan tutkintotodistus, todistus tai muu muodollisen kelpoisuuden osoittava
asiakirja, joka on myonnetty yliopistollisen opinto-ohjelman tai asianomaisen jisenvaltion samanarvoiseksi tun-
nustaman opinto-ohjelman suorittamisesta;

sekd

b) kiytinnon kokemusta asian kannalta merkityksellisilld toiminta-aloilla kudos-, solu- tai verilaitoksessa. Muutakin
aiempaa kokemusta voidaan pitdd merkityksellisend.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat poikkeuksellisissa tapauksissa katsoa, ettd henkilon huomattava ja merkityksellinen
kokemus saattaa vapauttaa hinet a alakohdassa asetetusta vaatimuksesta.

Tarkastajien koulutus

Ottaessaan vastaan tehtdvinsi tarkastajien olisi saatava erityistd perehdyttimiskoulutusta. Tihidn koulutukseen olisi
sisillyttdva ainakin:

a,

=

kyseisessd jasenvaltiossa kdytossd oleva akkreditointi- tai nimedmisjarjestelma tai lupien tai lisenssien myontimistd
koskeva jdrjestelmd;

=

tarkastajien tehtdvien suorittamiseen sovellettava lainsaadanto;

o

kudos- ja solulaitosten toimintojen tekniset nikokohdat;

&

tarkastusmenetelmit ja -menettelyt, mukaan luettuina kdytinnon harjoitukset;

o

kansainviliset laadunhallintajirjestelmit (ISO, EN);

f) kyseisen jisenvaltion kansalliset terveydenhuoltojirjestelmit ja kudoksiin ja soluihin liittyvit organisaatiorakenteet;

g) kansallisten sddntelyviranomaisten organisaatio;
h) kansainviliset tarkastusvilineet ja muut asiaan liittyvit elimet.

Perchdyttimiskoulutusta olisi tdydennettdvi tarvittavalla erikoiskoulutuksella ja siséiselld tiydennyskoulutuksella tar-
kastajan koko tyouran aikana.

Tarkastustyypit
Tarkastukset voivat olla erityyppisid:

a

Yleiset jdrjestelmaidn keskittyvit tarkastukset: tarkastusten olisi tapahduttava paikan pailld ja katettava kaikki
prosessit ja toiminnot, mukaan luettuina seuraavat: organisaatiorakenne, toimintastrategiat, vastuut, laadunhallinta,
henkilosto, asiakirja-aineisto, tietojen laatu, jarjestelmat tietosuojan ja luottamuksellisuuden varmistamiseksi, vali-
neet, laitteet, sopimukset, valitukset ja peruutukset tai tarkastukset, tiedonvilitys (valtion rajojen sisalld ja yli) sekd

=

Aihekohtaiset tarkastukset: tarkastusten olisi tapahduttava paikan pailld ja katettava yksi tai useampi erityisaihe,
esimerkkeind laadunhallintajarjestelmat, valmistusprosessi, valvontajarjestelmat tai luovuttajien testauksen labora-
torio-olosuhteet.

Ke3

Asiakirjatarkastukset: tarkastuksia ei tehdd paikan péilld vaan etddltd, ja ne saattavat kattaa kaikki prosessit ja
toiminnot tai keskittyd yhteen tai useampaan erityisaiheeseen.
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d) Uusintatarkastukset: voidaan toteuttaa seurantana tai uudelleenarviointina edellisen tarkastuksen perusteella vaa-
dittujen korjaavien toimien valvomiseksi.

Lisdksi voidaan tehdd joitakin erityistarkastuksia:

a) Kolmansien osapuolten tarkastukset: asiakirjatarkastukset tai paikan pailld tehtdvit tarkastukset olisi tehtdva
direktiivin 2004/23/EY 24 artiklassa tarkoitetuille kolmansille osapuolille.

b) Yhteistarkastukset: jokin jdsenvaltio voi arvioituaan erityiset olosuhteet, joihin kuuluvat resurssien tai asiantunte-
muksen rajallisuus, harkita mahdollisuutta pyytdd toista unionin toimivaltaista viranomaista tekemédin yhteistar-
kastuksia sen alueella yhteistyossd pyynnon esittdneen jisenvaltion virkamiesten kanssa.

Tarkastusten aikataulu

Toimivaltaisten viranomaisten olisi vahvistettava tarkastusohjelma ja maddritettdvd ja osoitettava siihen tarvittavat
resurssit.

Direktiivin 2004/23/EY 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viranomaisten
on jdrjestettdva tarkastuksia ja toteutettava valvontatoimenpiteitd siannéllisesti. Kahden tarkastuskdynnin valinen aika
saa olla enintddn kaksi vuotta.

Téysimédrdinen paikan pailld tehtdvd tarkastus, joka kattaa kaikki toiminnan alat, on suositeltavaa toteuttaa vahin-
tddn joka neljds vuosi. Kahden yleisen jirjestelmain keskittyvin tarkastuksen vililld voidaan suorittaa aihekohtainen
tarkastus, jossa keskitytddn tiettyyn aiheeseen tai prosessiin, tai vaihtoehtoisesti — jos edellisen tarkastuksen jilkeen ei
ole tapahtunut merkittavid muutoksia — voidaan tehdi asiakirjatarkastus.

Tarkastusten suorittaminen
Resurssien salliessa tarkastusryhmissi olisi oltava jdsenid, joilla on erilainen patevyys.

Tarvittaessa tiettyd tarkastusta varten voidaan pyytdd apua ulkopuoliselta asiantuntijalta. Talld asiantuntijalla tulisi olla
vain neuvoa-antava rooli.

Yleisesti ottaen olisi viltettdvd vain yhden tarkastajan suorittamia tarkastuksia. Vihintdan yhdelld tarkastajista olisi
oltava 3 kohdan b alakohdassa tarkoitettu kahden vuoden vahimmaiskokemus.

Tarkastuksen kohteena olleelle kudoslaitokselle tai kolmannelle osapuolelle olisi tarkastuksen jilkeen lihetettava
tarkastusraportti. Raportin paatelmistd olisi selkedsti kdytavd ilmi havaitut puutteet.

Raportissa olisi ilmoitettava paivimaird, johon mennessd kudoslaitoksen tai kolmannen osapuolen olisi toimitettava
ehdotukset ja aikataulu raportissa esitettyjen puutteiden korjaamiseksi.

Seurannan varmistamiseksi voidaan tarvittaessa toteuttaa uusintatarkastus.
Tarkastustoiminnan laadunhallintajirjestelmi

Jokaisella toimivaltaisella viranomaisella olisi oltava kdytossd laadunhallintajirjestelmd, johon kuuluvat riittavét va-
kiomuotoiset toimintamenettelyt ja asianmukainen sisdinen tarkastusjirjestelma. Toimivaltaisten viranomaisten olisi
saannollisesti arvioitava tarkastusjirjestelmansa.



