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KOMMISSIONENS BESLUT

av den 3 augusti 2010

om riktlinjer for villkoren for inspektioner och kontrollitgirder samt for utbildning och
kvalifikationer for tjinstemin pd omrddet for minskliga vivnader och celler i enlighet med
Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG

[delgivet med nr K(2010) 5278]

(Text av betydelse for EES)
(2010/453[EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/23[EG av den 31 mars 2004 om faststallande av kvalitets-
och sikerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, be-
arbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga
vdavnader och celler ("), sdrskilt artikel 7.5, och

av foljande skil:

(1) I syfte att sikerstilla en hog hilsoskyddsnivd for manni-
skor faststalls i direktiv 2004/23/EG kvalitets- och siker-
hetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, konservering, forvaring och distribution av
minskliga vivnader och celler avsedda for anvindning
pd minniskor samt for donation, tillvaratagande och
kontroll av produkter som dr framstillda av manskliga
vdvnader och celler avsedda for anvindning pd méanni-
skor.

(2)  For att forhindra att sjukdomar oGverfors via manskliga
vivnader och celler avsedda for anvindning pd ménni-
skor och sdkerstilla en likvirdig kvalitets- och sikerhets-
nivd, foreskrivs det i artikel 7 i direktiv 2004/23[EG att
medlemsstaternas behoriga myndigheter ska anordna in-
spektioner och utféra dndamaélsenliga kontroller for att se
till att kraven i direktivet foljs.

(3)  Enligt artikel 7.5 i direktiv 2004/23/EG ska kommissio-
nen ta fram riktlinjer for villkoren f6r inspektioner och
kontrollitgarder samt for utbildning och kvalifikationer
for de tjanstemdn som ska delta, i syfte att uppnd en
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jamn kompetens- och kvalitetsniva. Riktlinjerna ar inte
juridiskt bindande, men kan ge medlemsstaterna anvind-
bar vigledning vid genomforandet av artikel 7 i direktiv
2004/23[EG.

(4)  Kommissionen bor se over och uppdatera riktlinjerna i
bilagan till detta beslut pd grundval av medlemsstaternas
rapporter till kommissionen i enlighet med artikel 26.1 i
direktiv 2004/23/EG.

(5)  De atgidrder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet frdn den kommitté som inrdttats genom
artikel 29 i direktiv 2004/23/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Riktlinjerna for villkoren for inspektioner och kontrollatgarder

samt for utbildning och kvalifikationer for tjanstemin pd om-

rddet for minskliga vdvnader och celler i enlighet med

artikel 7.5 i direktiv 2004/23EG finns i bilagan till detta beslut.
Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 3 augusti 2010.

P4 kommissionens véagnar
John DALLI
Ledamot av kommissionen
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BILAGA

RIKTLINJER FOR INSPEKTIONER OCH KONTROLLATGARDER SAMT FOR UTBILDNING OCH

5.1

KVALIFIKATIONER FOR TJANSTEMAN PA OMRADET FOR MANSKLIGA VAVNADER OCH CELLER

Riktlinjernas syfte

Syftet med dessa riktlinjer 4r att ge medlemsstaterna vigledning for att uppné en jamn kompetens- och kvalitetsniva
ndr det giller inspektioner pd omradet for vdvnader och celler.

Inspektorernas ansvarsomride

Inspektoren bor ha ett tydligt och skriftligt mandat fran den behoriga myndigheten for det specifika uppdraget och

ha en officiell legitimation. Inspektoren bor samla in detaljerade uppgifter som ska limnas till den behoriga

myndigheten i enlighet med det specifika mandatet for inspektionen.

En inspektion ir ett stickprovsforfarande, eftersom inspektorerna inte kan undersoka alla omrdden och all doku-

mentation vid en inspektion. En inspektor bor inte héllas ansvarig for brister som inte kunde iakttas vid inspektionen

for att tiden eller omfattningen var begrinsad eller for att vissa processer inte kunde observeras vid inspektionen.

Inspektorernas kvalifikationer

Inspektorer bor dtminstone

a) inneha ett utbildningsbevis, examensbevis eller annat intyg over formella kvalifikationer som erhéllits inom
medicin eller biologi efter avslutad hogskoleutbildning eller annan utbildning som i den berorda medlemsstaten
betraktas som likvardig,

och

b) ha yrkeserfarenhet inom de relevanta verksamhetsomrddena vid en vidvnads-, cell- eller blodinrittning. Aven
annan tidigare erfarenhet fir anses vara relevant.

De behoriga myndigheterna fir i undantagsfall anse att en persons betydande och relevanta erfarenhet gor att han
eller hon kan ges dispens fran kravet i led a.

Utbildning av inspektorer

Inspektorer bor nar de tilltrader sin tjanst ges en sdrskild introduktionsutbildning. Denna utbildning bor dtminstone
omfatta

a) systemen for ackreditering, utnimning, auktorisering eller tillstind i den berorda medlemsstaten,
b) den tillimpliga lagstiftningen for utférandet av inspektorernas uppgifter,

¢) de tekniska aspekterna av verksamheten vid vdvnads- och cellinrittningar,

d) inspektionsmetoderna och inspektionsforfarandena, inklusive praktiska évningar,

e) internationella kvalitetsledningssystem (ISO, EN),

f) nationella hilso- och sjukvirdssystem samt organisationsstrukturer nir det giller vivnader och celler i den
berérda medlemsstaten,

g) de nationella tillsynsmyndigheternas organisation,
h) internationella inspektionsinstrument och andra relevanta organ.

Introduktionsutbildningen bor kompletteras med specialiserad utbildning och nodvindig fortlopande intern utbild-
ning under inspektorens hela karridr.

Typer av inspektioner

Olika typer av inspektioner kan goras:

a) Allmédnna systemorienterade inspektioner bor goras pa plats och omfatta alla processer och all verksambhet,
inklusive organisationsstruktur, strategier, ansvarsomraden, kvalitetsledning, personal, dokumentation, uppgifts-
kvalitet, system for skydd av uppgifter och sekretess, anliggningar, utrustning, avtal, klagomal och aterkallanden
eller revisioner, spridning av information (inom och utanf6r landet) samt sparbarhet for vavnader och celler.

b) Tematiska inspektioner bor goras pd plats och omfatta ett eller flera specifika omraden, t.ex. kvalitetslednings-
system, preparationsprocesser, rapporteringssystem eller laboratorieforhdllanden for kontroll av givare.

¢) Skrivbordgranskningar gors inte pa plats utan pd distans och kan omfatta alla processer och all verksamhet eller
inriktas pé ett eller flera specifika omrdden.
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7.2

d) Fornyade inspektioner kan vara nddvindiga for uppfoljning eller fornyad bedéomning for att overvaka korrige-
ringsatgirder som begirts vid en tidigare inspektion.

Dessutom kan vissa sirskilda inspektioner goras:

a) Inspektioner av tredje man: Det bor goras skrivbordsgranskningar av eller inspektioner pa plats hos tredje man i
den mening som avses i artikel 24 i direktiv 2004/23[EG.

b) Gemensamma inspektioner: Efter en bedomning av sirskilda omstandigheter, inbegripet begrinsade resurser eller
begrinsad sakkunskap, fir en medlemsstat Gverviga mojligheten att be en annan behorig myndighet i unionen att
gora gemensamma inspektioner pd den begdrande medlemsstatens territorium tillsammans med den medlems-
statens tjanstemadn.

Planering av inspektioner

De behoriga myndigheterna bor faststilla ett inspektionsprogram samt bestimma och tilldela de nédvindiga resur-
serna.

Enligt artikel 7.3 i direktiv 2004/23/EG ska den eller de behériga myndigheterna regelbundet anordna inspektioner
och utféra kontroller. Det fir inte gd mer 4n tvd &r mellan tvd inspektioner.

Det rekommenderas att en fullstindig inspektion pé plats som omfattar alla verksamhetsomraden gors dtminstone
vart fjarde dr. Mellan tvéd allmdnna systeminspektioner kan man goéra en tematisk inspektion inriktad pa ett sirskilt
omréde eller en sirskild process eller, om inga betydande forandringar konstaterats sedan den senaste inspektionen,
en skrivbordsgranskning.

Utfoérande av inspektioner
Om resurserna ar tillrdckliga bor inspektionsgruppen bestd av personer med olika kompetens.

Vid behov kan man begira hjilp frdn en extern expert for en sirskild inspektion. En sddan expert bor endast ha en
radgivande funktion.

Inspektioner av en enda inspektor bor som regel undvikas. Minst en av inspektorerna bor ha minst tva drs yrkes-
erfarenhet enligt punkt 3 b.

Efter inspektionen bor en inspektionsrapport skickas till den vavnadsinrittning eller tredje man som inspekterats.
Slutsatserna i rapporten bor tydligt visa pa vilka brister som konstaterats.

I rapporten bor det anges en tidsfrist inom vilken vdvnadsinrattningen eller tredje mannen bor liagga fram forslag
och en tidsplan for att avhjilpa de brister som anges i rapporten.

Vid behov kan en fornyad inspektion goras for att sikerstdlla uppf6ljningen.
Inspektionsmyndighetens kvalitetsledningssystem

Varje behorig myndighet bor tillimpa ett kvalitetsledningssystem som omfattar dndamélsenliga standardrutiner och
ett lampligt system for internrevision. De behoriga myndigheterna bor regelbundet utvirdera sina inspektionssystem.



