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A BIZOTTSAG HATAROZATA

(2010. augusztus 3.)

az emberi szovetek és sejtek terén a 2004/23[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv dltal
elgirtaknak megfelelden a vizsgilatokra és ellendrzd intézkedésekre, valamint a tisztviselGk
képzésére és képesitésére vonatkozé irdinymutatisok meghatirozdsirél

(az értesités a C(2010) 5278. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

(2010/453[EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az emberi szovetek és sejtek adomdnyozdsdra, gydj-
tésére, vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, megdrzésére, tdroldsdra és
pitdsarél sz6l6, 2004. marcius 31-i 200423 [EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelvre (1) és kiilonosen annak 7. cikke (5)
bekezdésére,

mivel:

(1) A 2004/23[EK irdnyelv az emberi egészség magas szintd
védelmének biztositdsa érdekében az emberi felhaszné-
lasra szant emberi szovetek és sejtek adomdnyozasra,
gytijtésére, vizsgalatdra, feldolgozdsdra, meg6rzésére, tiro-
lasara és elosztdsdra, valamint az emberi felhasznaldsra
szant, emberi szovetekbSl és sejtekbdl  eldallitott
termékek adomdnyozdsdra, gytjtésére és vizsgdlatdra
vonatkozé mindségi és biztonsdgi elSirdsokat hatiroz
meg.

(20 A betegségeknek az emberi felhaszndldsra szant emberi
szovetekkel és sejtekkel torténs atvitelét megakadélyo-
zandd, valamint a mindség ¢és biztonsdg egyarant
magas szinvonaldnak biztositdsdra a 2004/23/EK irdnyelv
7. cikke el6irja, hogy az irdnyelv kovetelményeinek vald
megfelelés biztositdsanak érdekében a tagallamok illetékes
hatdsdgainak vizsgdlatokat kell végrehajtaniuk és megfe-
lel§ ellendrzd intézkedéseket kell végezniiik.

(3) A 2004/23[EK irdnyelv 7. cikkének (5) bekezdése elSirja,
hogy a Bizottsignak a szakértelem és a teljesitmény
egységes szintjének elérése érdekében a vizsgdlatok és
az ellenérzd intézkedések feltételeire, valamint az érintett
tisztvisel6k képzésére és képesitésére vonatkozd irdny-

() HL L 102., 2004.4.7., 48. o.

mutatdsokat kell kialakitania. Az irdnymutatdsok nem
kotelezd erejliek, azonban a tagillamok szdmdra hasznos
utmutatdst nydjtanak a 2004/23/EK rendelet 7. cikkének
végrehajtdsihoz.

(4) A Bizottsdgnak feliil kell vizsgdlnia és aktualizdlnia kell
az e hatdrozat mellékletében foglalt irdinymutatdsokat a
2004/23[EK irdnyelv 26. cikke (1) bekezdésének megfe-
lelGen a tagallamok dltal a Bizottsdgnak kiildott jelentések
alapjan

(5) Az e hatdrozatban el8irt intézkedések osszhangban
vannak a 2004/23[EK irdnyelv 29. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az emberi szovetek és sejtek terén a 2004/23/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv 7. cikke (5) bekezdésének megfelelGen
a vizsgdlatokra és ellendrzé intézkedésekre, valamint a tiszt-
viselsk képzésére és képesitésére vonatkozd irdnymutatdsokat
e hatdrozat melléklete tartalmazza.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2010. augusztus 3-4n.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

AZ EMBERI SZOVETEK ES SEJTEK TEREN A VIZSGALATOKRA ES AZ ELLENORZO INTEZKEDESEKRE,

5.1.

VALAMINT A TISZTVISELOK KEPZESERE ES KEPESITESERE VONATKOZO IRANYMUTATASOK

Az irdnymutatdsok célja

Ezen irdnymutatdsok célja, hogy ttmutatdst adjanak a tagdllamoknak arra vonatkozdan, hogy hogyan érhetd el a
szakértelem és a teljesitmény egységes szintje a szovetek és sejtek terén végzett vizsgdlatok tekintetében.

Az ellendr feladatai

Az ellendrt az illetékes hatosdgnak egyértelmd modon, irdsban kell kijelolnie a meghatdrozott feladatra, és az
ellendrnek hivatalos azonositoval kell rendelkeznie. Az ellendrnek részletes informdciokat kell Osszegydjtenie,
amelyeket a vizsgdlat meghatdrozott feladataival osszhangban dtad az illetékes hatdsdgnak.

A vizsgédlat mintavételi eljdrds, mivel az ellenérok a vizsgdlat sordn nem tudnak minden teriiletet és dokumentdciot
atvizsgdlni. Az ellenér nem tehet§ felelGssé olyan hidnyossdgokért, amelyeket a vizsgdlat sordn idGhidny vagy a
vizsgélat korének korldtai miatt nem lehetett feltdrni, illetve azért, mert a vizsgdlat ideje alatt bizonyos eljirdsokat
nem lehetett megfigyelni.

Az ellendrok szakképesitése

Az ellen6rok esetében a kovetkezd feltételeknek kell teljesiilniiik:

a) az orvostudomdny vagy a biol6giatudomadny teriiletén olyan oklevéllel, bizonyitvannyal vagy a képesités megszer-
z€sér6l sz616 egyéb tanisitvanyokkal rendelkeznek, amelyet egyetemi tanulményok vagy az érintett tagdllam dltal
azzal egyenértékiként elismert képzés sordn szereztek meg;

valamint

b) gyakorlati tapasztalatot szereztek a vonatkozé teriileteken egy szovet-, sejt- vagy vérfeldolgozd intézményben.
Mis el6zetes tapasztalat is relevansnak tekinthetd.

Az illetékes hatdsdgok kivételes esetben hatdrozhatnak dgy, hogy a jelentés és relevans tapasztalat felmentést biztosit
az a) pont kovetelményei aldl.

Az ellendrok képzése

A megbizatds kezdetekor az ellenSroknek meghatdrozott felkészitd képzésben kell részt venniiik. A képzésnek
legaldbb a kovetkezSket kell magdban foglalnia:

a) az érintett tagallam akkreditaldsi, jelolési, felhatalmazdsi vagy engedélyezési rendszerei;

b) a tevékenységeik elvégzésére vonatkozd jogi keret;

¢) a szovet- és sejtfeldolgozé intézmények tevékenységének technikai vonatkozdsai;

d) vizsgédlati mddszerek és eljardsok, beleértve a gyakorlati eljardsokat is;

f) az érintett tagdllam egészségiigyi rendszere, valamint a szovet- és sejtfeldolgozd szakdg szervezeti felépitése;
g) a nemzeti szabdlyoz6 hatésagok szervezeti felépitése;

h) nemzetkozi vizsgilati eszkozok és mds relevéns testiiletek.

A felkészitd képzés mellett az ellendrnek szakképzésben is részesiilnie kell, majd sziikség szerint ellendri pélyafutdsa
alatt folyamatos belsé képzésben kell részt vennie.

A vizsgdlatok tipusai

Kiilonboz§ tipusti vizsgalatok végezhetdk el:

a) Altalanos, rendszeralapti vizsgalatok: ezek helyszini vizsgalatok, amelyek valamennyi eljdrasra és tevékenységre

dokumentdcid, adatmingség, az adatvédelmet és az adatok bizalmas kezelését biztosité rendszerek, 1étesitmények,
berendezések, szerz8dések, panaszok, visszahivasok vagy konyvvizsgaloi ellendrzések, tdjékoztatds, kommunikdcié
(orszdgon beliil és kiviil), valamint a szovetek és sejtek nyomonkovethetdsége.

b) Tematikus vizsgdlatok: ezek helyszini vizsgdlatok, amelyek egy vagy tobb konkrét témdra osszpontosulnak, mint

feltételei.

¢) Iratokon alapul6 ellendrzések: ezeket nem a helyszinen, hanem attdl tdvol hajtjdk végre, és vonatkozhatnak
valamennyi eljérdsra és tevékenységre, illetve egy vagy tobb konkrét téméra.
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d) Ujbdli vizsgdlatok: nyomon kovetésként vagy Gjboli értékelésként hajthatok végre az el6z6 vizsgdlat nyomdn
sziikséges kiigazitdsok ellendrzésére.

Emellett mds vizsgalatok is elvégezhetdk:

a) Harmadik fél vizsgdlata: a 2004/23[EK irdnyelv 24. cikkében meghatdrozottak szerint iratokon alapulé vagy
helyszini vizsgdlat végezhetd harmadik fél esetében.

b) Ko6zos vizsgdlatok: Meghatdrozott koriilmények (beleértve a forrdsok vagy szakértelem terén mutatkozé korld-
tokat) értékelésének eredményeként egy tagillam figyelembe veheti azt a lehetdséget, hogy felkéri egy mdsik
tagdllam illetékes hatdsdgdt, hogy teriiletén a kérelmezd tagéllam tisztviselSivel egyiitt kozos vizsgélatot végezzen.

A vizsgilatok iitemterve

Az illetékes hatésagoknak fel kell dllitaniuk a vizsgalatok programjit, és meg kell hatdrozniuk és ki kell jelolniiik a
szitkséges forrdsokat.

A 2004/23[EK irdnyelv 7. cikkének (3) bekezdésével osszhangban a vizsgdlatokat és ellenérzd intézkedéseket az
illetékes hatdsdgnak vagy hatésdgoknak rendszeresen meg kell szervezniiik és végre kell hajtaniuk. A két vizsgdlat
kozott eltelt iddszak nem haladhatja meg a két évet.

Javasolt, hogy legalabb négyévente teljes, valamennyi tevékenységi teriiletre kiterjedS helyszini vizsgdlatot hajtsanak
végre. A két dltaldnos rendszervizsgdlat kozott tematikus vizsgalat hajthaté végre, amely egy adott témdra vagy
eljrdsra koncentrdl, illetve, ha a megel6z6 vizsgalat 6ta nem tortént jelentds vdltozds, iratokon alapuld vizsgdlatra
kertilhet sor.

A vizsgilatok lefolytatdsa

. Amennyiben a forrdsok lehet6vé teszik, a vizsgdlatot végz6 csoportnak olyan tagokbdl kell dllnia, akik egymdshoz

képest kiilonboz§ teriileteken rendelkeznek szakértelemmel.

Sziikség esetén egy adott vizsgalathoz kiils6 szakérté kozremtikodése is kérhetS. A szakért§ kizarolag tandcsadoi
szerepet tolt be.

Altaldnossagban keriilni kell, hogy egy személy végezze a vizsgilatot. Az ellenérok legaldbb egyikének legaldbb két
év gyakorlati tapasztalattal kell rendelkeznie a 3. b) pontban emlitetteknek megfelelGen.

A vizsgdlati jelentést a vizsgdlatot kovetSen el kell killdeni a szovetfeldolgozd létesitménynek vagy a vizsgilt
harmadik félnek. A jelentés kovetkeztetéseiben egyértelmiien fel kell tiintetni a feltdrt hidnyossdgokat.

A jelentésben meg kell hatdrozni egy hatdrid6t, ameddig a szévetfeldolgozo létesitménynek vagy a harmadik félnek
javaslatokat kell benydjtania, valamint egy iitemtervet a jelentésben feltiintetett hidnyossdgok kijavitdsara.

Sziikség esetén Gjboli vizsgdlat végezhet§ a nyomon kovetés biztositdsdra.

;;;;;;

mikodési eljardsokbol és megfelel§ bels§ ellendrzési rendszerbdl 4ll. Az illetékes hatdsdgoknak rendszeresen ellen-
Grizniiik kell vizsgdlati rendszeriiket.



