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ROZHODNUTIE KOMISIE

z 3. augusta 2010,

ktorym sa stanovujii usmernenia tykajice sa podmienok inspekcii a kontrolnych opatreni, ako aj
odbornej pripravy a kvalifikicie iradnikov v oblasti [udskych tkaniv a buniek, uvedené v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES

[ozndmené pod cislom K(2010) 5278]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2010/453/EU)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujucu normy kvality
a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani,
konzervovani, skladovani a distribticii ludskych tkaniv
a buniek ('), a najmé na jej ¢lanok 7 ods. 5,

kedZe:

(1) V zdujme zabezpecenia vysokej tirovne ochrany [udského
zdravia sa v smernici 2004/23[ES stanovuji normy
kvality a bezpe¢nosti pri darovani, odoberani, testovani,
spracivani, konzervovani, skladovani a distribtcii
Tudskych tkaniv a buniek urcenych na pouzitie u ludi,
ako aj vyrobenych produktov ziskanych z Tudskych
tkaniv a buniek urCenych na pouzitie u [udi vyluéne
pri darovani, odoberani a testovani.

2 S cielom predist prenosu chordb prostrednictvom
ludskych tkaniv a buniek uréenych na pouzitie u ludi
a zabezpedit rovnocennd uroven kvality a bezpecnosti
sa v clanku 7 smernice 2004/23[ES stanovuje, Ze
prislusné organy clenskych Stitov zorganizuji inSpekcie
a vykonajti vhodné kontrolné opatrenia na zabezpecenie
stladu s poziadavkami uvedenej smernice.

(3)  V¢lanku 7 ods. 5 smernice 2004/23[ES sa stanovuje, Ze
Komisia ustanovi usmernenia tykajiice sa podmienok
in$pekcii a kontrolnych opatreni, ako aj odbornej
pripravy a kvalifikicie prislusnych dradnikov s cielom
dosiahnut konzistentnd drovenl sposobilosti
a vykonnosti. Tieto usmernenia nie si pravne zdvizné,

() U.v. EU L 102, 7.4.2004, s. 48.

avSak clenskym Stitom slizia ako uzito¢ny ndvod na
vykondvanie ¢lanku 7 smernice 2004/23/ES.

(4)  Komisia by mala preskimat a aktualizovat usmernenia
uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu na zdklade
sprav, ktoré clenské $tity zasielaji Komisii v stlade
s ¢lankom 26 ods. 1 smernice 2004/23/ES.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 29 smer-
nice 2004/23[ES,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Usmernenia tykajice sa podmienok inspekcii a kontrolnych
opatreni, ako aj odbornej pripravy a kvalifikicie dradnikov
v oblasti ludskych tkaniv a buniek, stanovené v clanku 7
ods. 5 smernice 2004/23[ES, sa uvddzaji v prilohe k tomuto
rozhodnutiu.

Clanok 2

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 3. augusta 2010

Za Komisiu
John DALLI
clen Komisie
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PRILOHA

USMERNENIA TYKAJUCE SA PODMIENOK INSPEKCIf A KONTROLNYCH OPATRENI, AKO Aj ODBORNE]J

5.1.

PRIPRAVY A KVALIFIKACIE URADNIKOV V OBLASTI LUDSKYCH TKANIV A BUNIEK

2 v ’
U¢el usmerneni

Utelom tychto usmernenf je poskytniit clenskym 3titom névod, ako dosiahnut konzistentnd troven sposobilosti
a vykonnosti indpekcif v oblasti tkaniv a buniek.

Zodpovednost inSpektorov

Prislusny orgdn by mal in3pektora, ktory by mal mat dradny preukaz totoZnosti, jasne pisomnou formou poverit

konkrétnou dlohou. Inspektor by mal zozbieraf podrobné informacie, ktoré by v stilade so svojim konkrétnym

mandédtom na indpekciu poskytol prislusnému orgénu.

KedZe inpektori nemodzu pocas indpekcie preskiimat vietky oblasti ani celd dokumentaciu, indpekcia md selektivny

charakter. In$pektor by nemal byt zodpovedny za nedostatky, ktoré sa nedali spozorovat pocas inspekcie pre jej

obmedzeny cas alebo rozsah, alebo za to, Ze vykondvanie urcitych procesov nebolo pocas indpekcie pozorovatelné.

Kvalifikdcia in$pektorov

Inspektori by mali mat aspon:

a) diplom, osved¢enie alebo iny dokaz o formélnej kvalifikicii v oblasti medicinskych alebo biologickych vied
udeleny po absolvovani univerzitného $tadia alebo Stidia povazovaného prislusnym clenskym stitom za ekvi-
valentné,

ako aj

b) praktickii skisenost v prislusnych oblastiach ¢innosti v zariadeni zaoberajicom sa tkanivami, bunkami alebo
transfiziou krvi. Iné predchddzajice skdsenosti mozno tiez povazovat za podstatné.

Prislusné orgdny mozu vo vynimocnych pripadoch usidit, Ze skisenost danej osoby je dostatocnd a podstatnd na
jehofjej mozné oslobodenie od poziadavky uvedenej v pismene a).

Odbornd priprava inSpektorov

Pri preberani svojich povinnosti by in$pektori mali na Gvod absolvovat osobitnd Gvodnd odbornti pripravu. Tato
odbornd priprava by mala zahfnat aspor:

a) akreditacné, opraviujtice, povolovacie a licenéné systémy v prislusnom clenskom Stte;
b) platny pravny rdmec na vykondvanie svojich ¢innosti;

¢) technické aspekty ¢innosti v zariadeniach zaoberajiicich sa tkanivami a bunkami;

d) inspekéné techniky a postupy vritane praktickych cvicenf;

) medzindrodné systémy riadenia kvality (ISO, EN);

f) vnuatrosttne zdravotnicke systémy, ako aj organiza¢né Struktiry zaoberajiice sa tkanivami a bunkami
v prislusnom clenskom $tdte;

g) organizdciu vndtro§titnych regulacnych orgénov;
h) néstroje medzindrodnej inpekcie a iné dolezité organy.

Tdto tivodnd odbornd priprava by sa mala doplnit $pecializovanou odbornou pripravou a odbornou pripravou na

mieste podla potreby inpektora pocas celej jeho kariéry.

Druhy inspekcii

Mozno vykondvat rozne druhy inspekcii:

a) Vseobecné inspekcie zamerané na systém: mali by sa vykondvat na mieste a zahffiat vSetky procesy a ¢innosti
vratane organizacnej Struktdry, politik, zodpovednosti, riadenia kvality, persondlu, dokumenticie, kvality tdajov,

systémov na zabezpecenie ochrany tdajov a dovernosti, zariadeni, vybavenia, zmldv, staznosti a stiahnuti alebo
auditov, komunikacie informdcif (vndtri hranic a cez hranice) a vysledovatelnosti tkaniv a buniek.

b) Tematické in3pekcie: mali by sa vykondvat na mieste a zahfnat jednu alebo viac 3pecifickych tém, ako napr.
systémy riadenia kvality, pripravny proces, systémy dohladu alebo laboratérne podmienky na testovanie darcov.

¢) Revizie dokumentécie: nevykondvaji sa na mieste, ale na dialku, a mozu zahfiat vSetky procesy a ¢innosti alebo
byt zamerané na jednu alebo viac Specifickych tém.
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d) Opitovné inspekcie: mozno ich oznacit ako ndsledné alebo opdtovné hodnotenie s cielom monitorovat ndpravné
opatrenia vyzadované pocas predchddzajicej inspekcie.

Okrem toho mozno vykondvat niektoré osobitné indpekcie:

a) Inspekcie tretej strany: In$pekcie dokumentdcie alebo in3pekcie na mieste by sa mali vykondvat u tretich strdn
podla ¢lanku 24 smernice 2004/23/ES.

b) Spolocné indpekcie: Clensky $tdt moze na zéklade hodnotenia $pecifickych okolnosti vritane obmedzenia zdrojov
alebo expertizy zvazit, ¢i poziada iny prislusny orgdn Unie o vykonanie spolo¢nych inspekcii na svojom tizemi
v spoluprdci s tradnikmi Ziadajiceho ¢lenského Statu.

Plinovanie inspekcii

Prislusné orgdny by mali vypracovat plan in$pekcii, ako aj identifikovat a pridelit potrebné zdroje.

Prislusny orgén alebo prislusné orgdny pravidelne organizuji inspekcie a vykondvaji kontrolné opatrenia v stilade
s ¢lankom 7 ods. 3 smernice 2004/23[ES. Interval medzi dvoma in3pekciami nesmie byt dlhsi ako dva roky.
Uplnd inspekcia na mieste zahffiajica vietky oblasti ¢innosti sa odpori¢a minimalne kazdé styri roky. Pocas
intervalu medzi dvoma vSeobecnymi in3pekciami systému sa moze vykonat tematickd inSpekcia zamerand na

konkrétnu tému alebo proces, pripadne revizia dokumentdcie, ak neboli od poslednej inspekcie zaznamenané
vyznamné zmeny.

Vykondvanie inSpekcii

. Pri dostato¢nych zdrojoch by mali mat ¢lenovia timu rozne odborné sposobilosti.

V pripade potreby mozno poziadat externého experta o $pecifickd indpekciu. Tento expert by mal mat iba poradni
funkciu.

In$pekcidm vykondvanym jedinym in$pektorom by sa malo vo vieobecnosti vyhybat. Aspon jeden z in3pektorov by
mal maf minimdlne dvojro¢nti praktickd skisenost uvedend v bode 3 pism. b).

Spréva o indpekcii by sa mala po inpekcii zaslat zariadeniu zaoberajicemu sa tkanivami alebo tretej strane. Zistené
nedostatky by mali byt jasne identifikované v zdveroch spravy.

V spréve by sa mal urcit termin, do ktorého by zariadenie zaoberajiice sa tkanivami alebo tretia strana mala predlozit
ndvrhy a ¢asovy harmonogram na nédpravu nedostatkov opisanych v sprave.

V pripade potreby mozno vykonat opdtovni indpekciu, aby sa zabezpecilo ndsledné monitorovanie.
InSpekény systém riadenia kvality
Kazdy prislusny orgdn by mal mat fungujici systém riadenia kvality, ktory by zahffal primerané $tandardné

pracovné postupy a vhodny systém interného auditu. Prislusné orgdny by mali pravidelne vykondvat hodnotenie
svojich indpekénych systémov.



