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KOMISIJOS SPRENDIMAS

2010 m. rugpjicio 3 d.

kurivo pagal Europos Parlamento ir Tarybos dlrektyvq 2004/23/EB nustatomos t1kr1mmq ir
kontrolés priemoniy sglygy bei pareigiing mokymo ir kvalifikacijos Zmogaus audiniy ir lgsteliy
srityje gairés

(pranesta dokumentu Nr. C(2010) 5278)
(Tekstas svarbus EEE)
(2010/453/ES)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvg 2004/23[EB, nustatancia Zmogaus audiniy
ir lasteliy donorystés, jsigijimo, istyrimo, apdorojimo, konserva-
vimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus ('),
ypac i jos 7 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

(1)  Direktyva 2004/23/EB nustatyti Zmonéms  skirty
zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés, jsigijimo, apdoro-
jimo, iStyrimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo bei
zmonéms skirty produkty, pagaminty i§ Zmogaus
audiniy ir lasteliy, donorystés, jsigijimo, apdorojimo ir
istyrimo kokybés ir saugos standartai, siekiant uztikrinti
auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga.

(2 Direktyvos 2004/23/EB 7 straipsniu nustatyta, kad vals-
tybiy nariy kompetentingos institucijos, siekdamos uztik-
rinti direktyvos reikalavimy laikymasi, turi organizuoti
tikrinimus ir taikyti atitinkamas kontrolés priemones,
kad bity neleidziama plisti ligoms naudojant Zmonéms
skirtus Zmogaus audinius ir lasteles ir uztikrinama lygia-
vercio lygio kokybé ir sauga.

(3)  Direktyvos 2004/23[EB 7 straipsnio 5 dalimi nustatyta,
kad Komisija turi nustatyti tikrinimy ir kontrolés prie-
moniy salygy bei atitinkamy pareigiing mokymo ir kvali-
fikacijos gaires, kad bty pasiektas pastovus kompeten-
cijos ir veiklos lygis. Gairés néra teisiskai privalomos,
tadiau jose valstybéms naréms pateikiama naudingy reko-
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mendacijy, kaip igyvendinti Direktyvos 2004/23/EB
7 straipsni.

(4)  Komisija turéty perziGiréti ir atnaujinti $io sprendimo
priede pateiktas gaires, remdamasi jai atsiystomis vals-
tybiy nariy ataskaitomis, kaip nustatyta Direktyvos
2004/23[EB 26 straipsnio 1 dalimi.

(55 Siame sprendime numatytos priemonés atitinka Direk-
tyvos 2004/23[/EB 29 straipsniu isteigto Komiteto
nuomone,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Sio sprendimo priede pateikiamos pagal Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2004/23/EB 7 straipsnio 5 dalj nustatytos
tikrinimy ir kontrolés priemoniy salygy bei pareigiiny mokymo
ir kvalifikacijos Zmogaus audiniy ir lasteliy srityje gairés.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2010 m. rugpjicio 3 d.

Komisijos vardu
John DALLI
Komisijos narys
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PRIEDAS

TIKRINIMY IR KONTROLES PRIEMONIY SALYGU BEI PAREIGUNU MOKYMO IR KVALIFIKACIJOS

5.1.

ZMOGAUS AUDINIY IR LASTELIY SRITYJE GAIRES

Gairiy tikslas

Siomis gairémis siekiama valstybéms naréms pateikti rekomendacijas dél nuoseklaus kompetencijos lygio ir tikrinimy
audiniy ir lasteliy srityje atlikimo.

Inspektoriy pareigos

Inspektorius turéty turéti oficialy pazyméjima ir buti aiSkiai rastu jgaliotas kompetentingos institucijos atlikti
konkrecig uzduoti. Inspektorius turéty rinkti i§samia informacija ir ja teikti kompetentingai institucijai laikydamasis
specialiyjy tikrinimo jgaliojimy.

Tikrinimas atlickamas atrankos badu, nes tikrinima atliekantys inspektoriai negali istirti visy sriciy ir dokumenty.
Inspektorius neturéty buti atsakingas uz trikumus, kuriy nebuvo jmanoma pastebéti tikrinimo metu dél laiko stokos
ar ribotos tikrinimo aprépties arba dél to, kad atliekant tikrinima nebuvo jmanoma stebéti, kaip atlickamos tam
tikros procediiros.

Inspektoriy kvalifikacija

Inspektoriai bent jau turi turéti:

a) diploma, pazyméjima ar kit oficialig kvalifikacija medicinos ar biologijos mokslo srityje jrodantj dokumenta,
jteikta uzbaigus studijas universitete arba susijusios valstybés narés lygiaverciais pripazistamus kursus;

bei

b) praktinés patirties, igytos dirbant audiniy, lasteliy ar kraujo srityje veikiancioje staigoje. Kitokig ankstesne patirtj
taip pat galima pripazinti tinkama.

Simtiniais atvejais kompetentingos institucijos gali nuspresti, kad a punkte nustatytas reikalavimas gali bati netai-
komas asmenims, turintiems daug tinkamos patirties.

Inspektoriy mokymas

Pradédami eiti pareigas, inspektoriui turi baigti specialius jvadinius mokymus. | $iy mokymy programg turéty biti
bent jau jtraukta:

a) susijusiose valstybése narése taikomos akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo ar licencijavimo sistemos;

b) galiojanti inspektoriy veiklg reglamentuojanciy teisés akty sistema;

¢) audiniy ir lasteliy srityje veikianciy jstaigy veiklos techniniai aspektai;

d) tikrinimo metodai ir procediros, jskaitant praktines uzduotis;

e) tarptautinés kokybés valdymo sistemos (ISO, EN);

f) nacionalinés sveikatos sistemos ir audiniy bei lasteliy srities organizacinés struktiiros susijusiose valstybése narése;
g) nacionaliniy priezitiros institucijy organizacija;

h) tarptautinés tikrinimo priemonés ir kitos atitinkamos institucijos.

Sis jvadinis mokymas turéty biiti papildytas specialiu mokymu bei prireikus nuolatiniu vidiniu mokymu visos
inspektoriaus tarnybos metu.

Tikrinimy risys

Galimi jvairiy rasiy tikrinimai:

a) bendrieji sisteminiai tikrinimai turéty bati atliekami vietoje, o i tikrinimo sritj turi patekti visos procediros ir
veikla, jskaitant organizacing struktiirg, politikos kryptis, pareigas, kokybés valdymg, personalg, dokumentus,
duomeny kokybe, duomeny apsaugg ir slaptuma uztikrinancias sistemas, patalpas, jranga, sutartis, skundus ir

paskirstymo sustabdyma ar auditg, informacinius rysius (vidaus ir tarptautinius) bei audiniy ir lasteliy atseka-
mumg;

b) teminiai tikrinimai turéty bati atlickami vietoje ir bati skirti vienai ar daugiau specialiy temy, kaip antai kokybés
valdymo sistemos, pasirengimo procesas, budrumo sistemos ar laboratoriniy donoro tyrimy salygos;

¢) dokumenty patikros atlickamos ne vietoje, o kitur ir gali apimti visas procediiras ir veikla arba bati skirtos vienai
ar kelioms konkrec¢ioms temoms;
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d) pakartotiniai tikrinimai gali buti atlickami kaip rekomendacijy jgyvendinimo tikrinimai ar nauji tyrimai, kuriais
siekiama stebéti, kaip vykdomi taisomieji veiksmai, nustatyti per ankstesnj tikrinima.

Be to, galimi kai kurie specialas tikrinimai:

a) treciosios 3alies tikrinimai — tai dokumenty patikros ar tikrinimai vietoje treciosiose Salyse, kuriuos reikéty atlikti
kaip nustatyta Direktyvos 2004/23[EB 24 straipsnyje;

b) jungtiniai tikrinimai — tai tikrinimai, kuriuos valstybé naré, apsvarsciusi galimybes ir jvertinusi konkrecias aplin-
kybes, iskaitant iStekliy ar eksperty trikuma, gali paprasyti kitos kompetentingos Sajungos institucijos atlikti
prasanciosiose valstybés narés teritorijoje kartu su jos pareigiinais.

Tikrinimy grafikas

Kompetentingos institucijos turéty nustatyti tikrinimy programa, numatyti ir skirti reikiamus isteklius.

Vadovaujantis Direktyvos 2004/23[EB 7 straipsnio 3 dalimi, tikrinimus reguliariai organizuoja ir kontrolés prie-
mones taiko kompetentinga institucija ar institucijos. Tarp dviejy tikrinimy turi bati ne ilgesnis kaip dviejy mety
tarpas.

Visapusiska visy veiklos sri¢iy tikrinima vietoje rekomenduojama atlikti bent karta per keturis metus. Tarp dviejy
bendryjy sisteminiy tikrinimy galima atlikti teminj tikrinima, skirta konkreciai temai ar procedirai, arba, kita vertus,
galima atlikti dokumenty patikra, jeigu nuo paskutiniojo tikrinimo niekas i§ esmés nesikeité.

Tikrinimy atlikimas

. Jeigu leidzia iStekliai, grupe turéty sudaryti skirtingg kompetencija turintys nariai.

Prireikus galima pasitelkti nepriklausomg eksperta, padésiantj atlikti specialy tikrinima. Sio eksperto statusas turi biti
tik patariamasis.

Paprastai reikéty neleisti tikrinimy atlikti vienam inspektoriui. Bent vienas i§ inspektoriy turéty turéti maziausiai
dvejy mety prakting patirtj, kaip nurodyta 3 dalies b punkte.

Atlikus tikrinimg, patikrintai audiniy srityje veikianciai jstaigai ar treciajai Saliai reikéty nusiysti tikrinimo ataskaita.
Ataskaitos iSvadose reikéty aiskiai nurodyti pastebétus trikumus.

Ataskaitoje reikéty nustatyti datg, iki kurios audiniy srityje veikianti jstaiga ar trecioji Salis turéty pateikti sitilymus,
bei ataskaitoje nurodyty trikumy iStaisymo tvarkarastj.

Prireikus galima atlikti pakartotinj tikrinima, siekiant uZtikrinti rekomendacijy jgyvendinima.
Tikrinimy kokybés valdymo sistema

Kiekviena kompetentinga institucija turéty jdiegti kokybés valdymo sistema, kuri bty sudaryta i§ tinkamy standar-
tiniy veiklos procediry ir atitinkamos vidaus audito sistemos. Kompetentingos institucijos turéty reguliariai atlikti
savo tikrinimy sistemy vertinimag.



