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BESCHLUSS DER KOMMISSION

vom 3. August 2010

zur Festlegung von Leitlinien fiir die Bedingungen der Inspektionen und Kontrollmaf$nahmen sowie
firr die Ausbildung und Qualifikation der Bediensteten im Bereich menschlicher Gewebe und Zellen
gemifd der Richtlinie 2004/23/EG des Europidischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2010) 5278)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2010/453[EU)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von
Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung,
Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung
von menschlichen Geweben und Zellen (1), insbesondere auf
Artikel 7 Absatz 5,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  Zur Gewihrleistung eines hohen Gesundheitsschutz-
niveaus enthilt die Richtlinie 2004/23/EG hohe Quali-
tats- und Sicherheitsstandards fur die Spende, Beschaf-
fung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung
und Verteilung von zur Verwendung beim Menschen
bestimmten menschlichen Geweben und Zellen sowie
nur fiir die Spende, Beschaffung und Testung von Pro-
dukten, die aus zur Verwendung beim Menschen be-
stimmten menschlichen Geweben und Zellen hergestellt
wurden.

() Um die Ubertragung von Krankheiten durch zur Verwen-
dung beim Menschen bestimmte menschliche Gewebe
und Zellen zu verhindern und ein gleichwertiges Mafs
an Qualitit und Sicherheit zu gewdhrleisten, sicht
Artikel 7 der Richtlinie 2004/23/EG vor, dass die zustin-
digen Behorden der Mitgliedstaaten Inspektionen ver-
anlassen und geeignete Kontrollmafinahmen durchfiihren,
damit die Anforderungen der Richtlinie eingehalten wer-
den.

(3)  Nach Artikel 7 Absatz 5 der Richtlinie 2004/23/EG legt
die Kommission Leitlinien fur die Bedingungen der In-
spektionen und Kontrollmanahmen sowie fiir die Aus-
bildung und Qualifikation der daran beteiligten Bediens-

() ABL L 102 vom 7.4.2004, S. 48.

teten fest, um ein einheitliches Qualifikations- und Leis-
tungsniveau zu erreichen. Die Leitlinien sind nicht rechts-
verbindlich, dienen den Mitgliedstaaten aber als niitzliche
Orientierungshilfe bei der Umsetzung von Artikel 7 der
Richtlinie 2004/23/EG.

(4)  Die Kommission sollte die im Anhang dieses Beschlusses
aufgefithrten Leitlinien auf der Grundlage der Berichte
tiberpriifen und aktualisieren, welche die Mitgliedstaaten
der Kommission gemafl Artikel 26 Absatz 1 der Richt-
linie 2004/23/EG iibermitteln.

(5)  Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des gemifl Artikel 29 der
Richtlinie 2004/23/EG eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die Leitlinien fiir die Bedingungen der Inspektionen und Kon-
trollmaffnahmen sowie fir die Ausbildung und Qualifikation
der Bediensteten im Bereich menschlicher Gewebe und Zellen
gemifl Artikel 7 Absatz 5 der Richtlinie 2004/23/EG sind im
Anhang dieses Beschlusses festgelegt.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 3. August 2010

Fiir die Kommission
John DALLI
Mitglied der Kommission
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ANHANG

LEITLINIEN FUR DIE BEDINGUNGEN DER INSPEKTIONEN UND KONTROLLMASSNAHMEN SOWIE FUR
DIE AUSBILDUNG UND QUALIFIKATION DER BEDIENSTETEN IM BEREICH MENSCHLICHER GEWEBE

5.1.

UND ZELLEN

Zweck der Leitlinien

Die vorliegenden Leitlinien sollen den Mitgliedstaaten als Orientierungshilfe dienen, um ein einheitliches Qualifika-
tions- und Leistungsniveau bei den Inspektionen im Bereich von Geweben und Zellen zu erreichen.

Zustindigkeiten der Inspektoren

Der Inspektor sollte von der zustindigen Behorde einen klaren schriftlichen Auftrag fiir die jeweilige Aufgabe
erhalten und iiber einen amtlichen Ausweis verfiigen. Der Inspektor sollte nach Maflgabe des jeweiligen Auftrags
ausfithrliche Informationen sammeln, die der zustidndigen Behérde zuzuleiten sind.

Bei einer Inspektion werden Stichproben genommen, denn die Inspektoren konnen nicht alle Bereiche und Unter-
lagen priifen. Ein Inspektor kann nicht fir Mingel verantwortlich gemacht werden, die bei der Inspektion nicht
festgestellt werden konnten, weil Zeit oder Umfang begrenzt waren oder bestimmte Verfahren wihrend der Inspek-
tion nicht beobachtet werden konnten.

Qualifikation der Inspektoren

Die Inspektoren sollten mindestens iiber Folgendes verfiigen:

a) ein Diplom, Priiffungszeugnis oder sonstigen Befihigungsnachweis im Bereich der Medizin oder der Biowissen-
schaften, das/der die Absolvierung einer Hochschulausbildung oder einer von dem betreffenden Mitgliedstaat als
gleichwertig anerkannten Ausbildung bescheinigt,

und

b) praktische Erfahrungen in den einschligigen Titigkeitsbereichen einer Einrichtung des Gewebe-, Zell- oder Blut-
sektors. Auch weitere Erfahrungen konnen als relevant gelten.

In Ausnahmefillen konnen die zustindigen Behorden erhebliche einschligige Erfahrungen einer Person als Ersatz fiir
die Anforderungen nach Buchstabe a betrachten.

Ausbildung der Inspektoren

Bei der Arbeitsaufnahme sollten die Inspektoren eine spezifische Schulung zur Einfithrung erhalten. Diese Schulung
sollte mindestens Folgendes umfassen:

a) die Systeme der Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung in den betreffenden Mitgliedstaaten,
b) den fir ihre Tatigkeit geltenden Rechtsrahmen,

¢) die technischen Aspekte der Titigkeit von Einrichtungen des Gewebe- und Zellsektors,

d) die Inspektionsverfahren und -abldufe, einschlieflich praktischer Ubungen,

e) internationale Qualititsmanagementsysteme (ISO, EN);

f) einzelstaatliche Gesundheitssysteme und Organisationsstrukturen des Gewebe- und Zellsektors im betreffenden
Mitgliedstaat,

g) die Organisation der nationalen Regulierungsbehorden,
h) internationale Inspektionsinstrumente und sonstige einschldgige Stellen.

Diese Schulung zur Einfithrung sollte durch spezialisierte Schulungen und stindige interne Fortbildung wihrend der
gesamten Laufbahn des Inspektors ergidnzt werden.

Inspektionsarten
Folgende verschiedene Arten von Inspektionen konnen durchgefithrt werden:

a) Allgemeine systemgerichtete Inspektionen sollten vor Ort stattfinden und alle Verfahren und Titigkeiten abde-
cken, einschliefSlich Organisationsstruktur, Strategien, Zustindigkeiten, Qualititsmanagement, Personal, Dokumen-
tation, Datenqualitdt, Systeme fir Datenschutz und Vertraulichkeit, Einrichtungen, Ausstattung, Vertrige, Be-
schwerden und Riickrufe oder Audits, Information, Kommunikation (mit dem In- und Ausland) und die Riick-
verfolgbarkeit von Geweben und Zellen.

=

Themenbezogene Inspektionen sollten vor Ort stattfinden und eines oder mehrere spezifischer Themen abdecken,
wie beispielsweise Qualitditsmanagementsysteme, Vorbereitungsverfahren, Vigilanzsysteme oder Laborbedingungen
fur die Spenderuntersuchung.

¢) Dokumentenpriifungen finden nicht vor Ort sondern aus der Ferne statt und konnen alle Verfahren und Titig-
keiten abdecken oder sich auf eines oder mehrere spezifischer Themen konzentrieren.
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d) Erneute Inspektionen konnen als Nachkontrollen oder Neubewertungen zur Uberwachung der Abhilfemanah-
men stattfinden, die bei einer Erstinspektion verlangt wurden.

Zusitzlich konnen einige besondere Inspektionen erfolgen:

a) Inspektionen bei Dritten: Dokumentenpriifungen oder Vor-Ort-Inspektionen sollten bei Dritten im Sinne des
Artikels 24 der Richtlinie 2004/23/EG stattfinden.

b) Gemeinsame Inspektionen: Nach Abwigung besonderer Umstidnde, wie Mangel an Ressourcen oder Fachwissen,
kann ein Mitgliedstaat die Moglichkeit in Betracht zichen, die zustindige Behorde eines anderen Mitgliedstaats zu
ersuchen, gemeinsame Inspektionen mit den Beamten des ersuchenden Mitgliedstaats auf seinem Staatsgebiet
durchzufithren.

Inspektionsplanung

Die zustindigen Behorden sollten ein Inspektionsprogramm aufstellen und die Zuweisung der dazu notigen Res-
sourcen vornehmen.

GemifS Artikel 7 Absatz 3 der Richtlinie 2004/23/EG veranlassen die zustindigen Behorden regelmifSig Inspektionen
und fithren regelmifig Kontrollmafinahmen durch. Der Abstand zwischen zwei Inspektionen darf zwei Jahre nicht
tiberschreiten.

Es wird empfohlen, mindestens alle vier Jahre eine umfassende Inspektion vor Ort durchzufithren, die alle Titig-
keitsbereiche abdeckt. Im Zeitraum zwischen zwei allgemeinen systemgerichteten Inspektionen kann eine themen-
bezogene Inspektion durchgefithrt werden, die sich auf ein bestimmtes Thema oder Verfahren bezieht, oder als
Alternative, sofern keine bedeutenden Veridnderungen seit der letzten Inspektion stattgefunden haben, kann auch eine
Dokumentenpriifung erfolgen.

Durchfiihrung der Inspektionen

. Soweit ausreichende Ressourcen vorhanden sind, sollte sich das Team aus Mitgliedern mit unterschiedlichen Fach-

kenntnissen zusammensetzen.

Bei Bedarf kann fiir eine spezifische Inspektion die Unterstiitzung eines externen Sachverstindigen angefordert
werden. Dieser Sachverstindige sollte lediglich eine Beraterrolle iibernehmen.

Inspektionen durch einen einzelnen Inspektor sind grundsitzlich zu vermeiden. Mindestens einer der Inspektoren
sollte iiber mindestens zweijahrige praktische Erfahrung im Sinne von Nummer 3 Buchstabe b verfiigen.

Im Anschluss an die Inspektion sollte ein Inspektionsbericht an die tiberpriifte Einrichtung des Gewebesektors bzw.
an den iiberpriiften Dritten geschickt werden. In den Schlussfolgerungen des Berichts sollten die festgestellten Mangel
klar genannt werden.

In diesem Bericht sollte ein Zeitpunkt festgesetzt werden, bis zu dem die Einrichtung des Gewebesektors oder der
Dritte Vorschldge und einen Zeitplan fiir die Behebung der in dem Bericht aufgezeigten Mangel vorlegen sollte.

Bei Bedarf kann eine erneute Inspektion zur Nachkontrolle stattfinden.
Qualititsmanagementsystem der Priifstelle

Jede zustindige Behorde sollte tiber ein Qualitdtsmanagementsystem verfiigen, das geeignete Standardverfahren und
ein angemessenes internes Priifsystem umfasst. Die zustidndigen Behorden sollten regelmifig eine Bewertung ihrer
Inspektionssysteme vornehmen.



