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ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 3. srpna 2010,

kterym se stanovi pokyny pro podminky inspekci a kontrolnich opatfeni a pro skoleni a kvalifikaci
ufednikit v oblasti lidskych tkini a bunék podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/23/ES

(ozndmeno pod cislem K(2010) 5278)

(Text s vyznamem pro EHP)
(2010/453/EV)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/23[ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich
a bezpecnostnich norem pro darovéni, odbér, vysetiovani, zpra-
covéani, konzervaci, skladovini a distribuci lidskych tkan{
a bunék ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 5 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1) S cilem zajistit vysokou troveni ochrany lidského zdravi
stanovi smérnice 2004/23[ES jakostni a bezpe¢nostni
normy pro darovani, odbér, vysetfovani, zpracovani,
konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani
a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka a pro pfipravky
ziskané z lidskych tkdni a bunék urcenych k pouziti
u clovéka, pouze pokud jde o darovani, odbér
a vySetfovani.

(2)  Aby se predchazelo pfenosu nemoci prostiednictvim
lidskych tkdni a bunék urcenych k pouziti u clovéka
a byla zajisténa  rovnocennd  droven  jakosti
a bezpecnosti, stanovi cldnek 7 smérnice 2004/23|ES,
ze piislusné orgdny clenskych stith organizuji inspekce
a provadgji piislusnd kontrolni opatfeni s cilem zajistit
soulad s pozadavky uvedené smérnice.

(3) V&l 7 odst. 5 smérnice 2004/23[ES je uvedeno, Ze
Komise stanovi pokyny pro podminky inspekei
a kontrolnich opatieni a pro Skoleni a kvalifikaci ptislus-
nych dfednikd s cilem dosdhnout jednotné drovné
odborné zpusobilosti a plnéni povinnosti. Tyto pokyny
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nejsou pravné zdvazné, ale poskytuji clenskym stdtim
uzitecny navod k provddéni clanku 7 smérnice
2004/23ES.

(4)  Komise by méla pfezkoumdvat a aktualizovat pokyny
stanovené v piiloze tohoto rozhodnuti na zdkladé
zprav jednotlivych clenskych stitd predanych Komisi
v souladu s ¢l. 26 odst. 1 smérnice 2004/23/ES.

(5)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem vyboru ziizeného clinkem 29 smérnice
2004/23ES,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Pokyny pro podminky inspekci a kontrolnich opatfeni a pro
Skoleni a kvalifikaci Gfednik(i v oblasti lidskych tkdni a bunck
podle ¢l. 7 odst. 5 smérnice 2004/23/ES jsou uvedeny v piiloze
tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 3. srpna 2010.

Za Komisi
John DALLI
clen Komise
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PRILOHA

POKYNY PRO PODMINKY INSPEKCI A KONTROLNICH OPATRENI A PRO SKOLENI A KVALIFIKACI

5.1

UREDNIKU V OBLASTI LIDSKYCH TKANI A BUNEK

Utel pokynii

Utelem téchto pokynti je poskytnout clenskym stitdm ndvod k dosaZeni jednotné trovné odborné zptsobilosti
a plnéni povinnosti béhem inspekei v oblasti lidskych tkdni a bunék.

Povinnosti inspektort

Inspektor by mél byt pro urceny kol jasné a pisemné povéfen pfislusnym orgdnem a mél by mit Gfedni identi-
fikacni doklad. Inspektor by mél v souladu s konkrétnim povéfenim inspekce shromazdovat podrobné informace,
které ptedd pifslusnému orgdnu.

Inspekce probihd vybérove, nebot inspektofi nemohou pfi inspekei zkoumat viechny oblasti a celou dokumentaci.
Inspektor by nemél byt ¢inén zodpovédnym za nedostatky, které nemohly byt pfi inspekci zjistény z davodu
omezeného trvani nebo rozsahu nebo protoze urcité procesy pfi inspekci neprobihaly, a proto je nebylo mozné
pozorovat.

Kvalifikace inspektort

Inspektofi by méli mit alespori:

a) diplom, osvédceni nebo jiny doklad formélni kvalifikace v oblasti lékafskych nebo biologickych véd udéleny pii
ukonceni vysokoskolského studia nebo studia uzndvaného dotCenym clenskym stdtem za rovnocenné

a

b) praktické zkusenosti v piislusnych oblastech ¢innosti v tkdfiovém zafizeni, v zafizeni zabyvajicim se transplantaci
bunék nebo transfuznim zafizeni. Jiné pfedchozi zkuSenosti lze také povazovat za relevantni.

Piislusné orgdny mohou ve vyjimec¢nych pifpadech usoudit, Ze znacné a relevantni zkusenosti urcité osoby nahrazuji
pozadavky stanovené v pismenu a).

Skoleni inspektorit

P ndstupu do funkce by inspektofi méli absolvovat specifické tivodni $koleni. Toto $koleni by mélo zahrnovat
alespont:

a) systémy akreditace, jmenovani, udéleni oprdvnéni nebo povoleni v dotéeném clenském stat¢;
b) platny pravni rdmec pro vykon jejich ¢innostf;

¢) technické aspekty ¢innosti tkdfiovych zafizen{ a zafizeni zabyvajicich se transplantaci bunék;
d) inspekéni techniky a postupy veetné praktickych cvicenf;

) mezindrodni systémy fizeni kvality (ISO, EN);

f) vnitrostatni zdravotni systémy a organizacni struktury zabyvajici se tkdnémi a bunikami v dotéeném clenském
Staté;

g) organizaci vnitrostdtnich regulacnich organt;
h) néstroje mezindrodni inspekce a jiné dalezité organy.

Toto tvodni skoleni by mélo byt po celou dobu vykonu funkce inspektora dopliiovano vhodnym specializovanym

skolenim a priibéznym $kolenim na pracovisti.

Druhy inspekci

Lze provadét rtizné druhy inspekci:

a) VSeobecné systémové orientované inspekce: by mély byt provadény na misté a zahrnovat veskeré procesy
a Cinnosti véetné: organizani struktury, politik, povinnosti, ¥zeni kvality, zaméstnancti, dokumentace, kvality

Udajt, systémt ochrany tdajii a davérnosti, zafizeni, vybaveni, smluv, stiZnost{ a stahovani z distribuce nebo
auditt, sdélovani informaci (vnitrostatniho i pfeshrani¢niho) a vysledovatelnosti tkdni a bunék.

b) Tematické inspekce: by mély byt provadény na misté a zahrnovat jedno nebo vice specifickych témat jako napf.:
systémy fizeni kvality, postup piipravy, systémy vigilance nebo podminky laboratorniho vy3etteni dércd.

¢) Prezkum dokumentace: neprobihd na misté, ale na dilku a mize zahrnovat veskeré procesy a cinnosti nebo se
zaméfit na jedno nebo vice specifickych témat.
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d) Opétovné inspekce: se mohou ke sledovéni ndpravnych opatfeni uloZenych ptedchozi inspekei konat ve formé
ndsledné kontroly nebo nového posouzeni.

Diéle mohou byt provddény nékteré zvldstni inspekce:

a) Inspekce tietich stran: pfezkum dokumentace nebo inspekce na misté by mély byt provadény u tietich stran
uvedenych v cldnku 24 smérnice 2004/23/ES.

b) Spolecné inspekce: ¢clensky stit maze po vyhodnoceni specifickych okolnosti, véetné omezenych zdroji nebo
odbornych znalosti, zvazit, Ze pozddd jiny piislusny orgdn Unie, aby provedl spolecnou inspekci na jeho tGzemi
ve spoluprdci s tfedniky zadajictho clenského stétu.

Plénovéni inspekci
Prislusné orgdny by mély stanovit program inspekei a urcit a pfidelit potfebné zdroje.

Piislusny orgdn nebo orgdny organizuji inspekce a provadgji kontrolni opatfeni pravidelné v souladu s ¢l. 7 odst. 3
smérnice 2004/23[ES. Casové rozpéti mezi dvéma inspekcemi nesmi prekrocit dva roky.

Doporucuje se, aby celkové inspekce na misté zahrnujici veskeré oblasti ¢innosti byly provadény alespon kazdé ctyti
roky. V mezidobi mezi dvéma vieobecnymi systémové orientovanymi inspekcemi miize byt provedena tematickd
inspekce zaméfend na zvldstni téma nebo proces nebo piipadné pfezkum dokumentace, nedoslo-li od posledni
inspekce k podstatnym zméndm.

Provddéni inspekci
Jsou-li k dispozici dostatecné zdroje, mél by se tym sklddat z clent s riznymi kvalifikacemi.

V piipadé potieby si lze pro specifickou inspekei vyzadat externiho odbornika. Tento odbornik by mél mit jen
poradni funkci.

K inspekcim provddénym jedinym inspektorem by nemélo v zdsadé dochdzet. Alespon jeden z inspektort by mél
mit nejméné dvouleté praktické zkusenosti uvedené v bodé 3 pism. b).

Zpréva o inspekci by méla byt po inspekci zasldna tkdnovému zafizeni nebo tieti strané, u nichZ byla inspekce
provedena. Zjisténé nedostatky by mély byt v zdvérech zpravy jasné vymezeny.

Ve zpravé by mél byt urcen termin, do kterého by mélo tkdnové zafizeni nebo tieti strana piedlozit ndvrhy a casovy
harmonogram ndpravy nedostatkd popsanych ve zpravé.

V piipadé potieby je mozné provést opétovnou inspekci, aby se zajistila ndslednd kontrola.
Systém Fizeni kvality inspektordtu
Kazdy pfislusny orgdn by mél mit fungujici systém fizeni kvality, ktery zahrnuje pfiméfené standardni pracovni

postupy a vhodny systém interniho auditu. P¥islusné orgdny by mély pravidelné provddét hodnoceni svych inspeké-
nich systémd.



