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ODLUKA KOMISIJE
od 3. kolovoza 2010.

o utvrdivanju smjernica o uvjetima inspekcija i mjerama kontrole kao i u pogledu osposobljavanja i
kvalifikacije stru¢nih osoba, u podru¢ju ljudskih tkiva i stanica u skladu s Direktivom 2004/23/EZ
Europskog parlamenta i Vijeca

(priopéena pod brojem dokumenta C(2010) 5278)

(Tekst znacajan za EGP)
(2010/453/EV)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Direktivu 2004/23/EZ Europskog parlamenta
i Vijeca od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju standarda kvalitete i
sigurnosti za postupke darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade,
Cuvanja, skladistenja i distribucije tkiva i stanica ('), a posebno
njezin ¢lanak 7. stavak 5.,

buduéi da:

(1)  Direktivom 2004/23/EZ utvrduju se standardi kvalitete i
sigurnosti za postupke darivanja, prikupljanja, testiranja,
obrade, ¢uvanja, skladistenja i distribucije ljudskih tkiva i
stanica namijenjenih primjeni kod ljudi i proizvedenih
proizvoda iz tkiva i stanica ljudskog podrijetla namije-
njenih primjeni kod ljudi samo u odnosu na darivanje,
prikupljanje i testiranje, kako bi se osigurala visoka razina
zagtite zdravlja ljudi.

(2)  Kako bi se sprijecio prijenos bolesti putem ljudskih tkiva
i stanica za primjenu kod ljudi i osigurala ekvivalentna
razina kvalitete 1 sigurnosti, clanak 7. Direktive
2004/23[EZ predvida da nadlezna tijela drzava clanica
organiziraju inspekcije i provode odgovarajuée mjere
kontrole radi osiguravanja uskladenosti sa zahtjevima te
Direktive.

(3)  Clanak 7. stavak 5. Direktive 2004/23/EZ predvida da
Komisija utvrduje smjernice o uvjetima inspekcija i
mjerama kontrole kao i u pogledu osposobljavanja i
kvalifikacije stru¢nih radnika koji sudjeluju u tim aktiv-
nostima, radi postizanja uskladene razine strucnosti i
efikasnosti u radu. Te smjernice nisu pravno obvezujuce

() SL L 102, 7.4.2004., str. 48.

nego osiguravaju korisne smjernice za drzave clanice u
provedbi clanka 7. Direktive 2004/23[EZ.

(4)  Komisija bi trebala preispitati i azurirati smjernice nave-
dene u Prilogu ovoj Direktivi na temelju izvjeséa koje
drzave clanice prosljeduju Komisiji u skladu s ¢lankom
26. stavkom 1. Direktive 2004/23/EZ.

(5)  Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s mislje-
njem Odbora osnovanog c¢lankom 29. Direktive
2004/23/EZ,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Smjernice o uvjetima inspekcija i mjerama kontrole kao i u
pogledu osposobljavanja i kvalifikacije stru¢nih osoba u
podru¢ju ljudskih tkiva i stanica predvidenih u clanku 7.
stavku 5. Direktive 2004/23/EZ navedene su u Prilogu ovoj
Odluci.

Clanak 2.

Ova je Odluka upuéena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 3. kolovoza 2010.

Za Komisiju
John DALLI
Clan Komisije
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PRILOG

SMJERNICE O UVJETIMA INSPEKCIJA T MJERAMA KONTROLE KAO I U POGLEDU OSPOSOBLJAVANJA I

5.1.

KVALIFIKACIJE STRUCNIH OSOBA U PODRUCJU LJUDSKIH TKIVA I STANICA

Svrha smjernica

Svrha ovih smjernica jest osigurati smjernice drzavama clanicama za postizanje uskladene razine stru¢nosti i efika-
snosti inspekcija u podrudju ljudskih tkiva i stanica.

Odgovornosti inspektora

Inspektor treba imati jasan mandat nadleznog tijela u pisanom obliku za definiranu zadacu i treba imati sluzbenu
identifikacijsku ispravu. Inspektor treba prikupiti detaljne informacije koje dostavlja nadleznom tijelu u skladu s
definiranim mandatom inspekcije.

Inspekcija je postupak uzorkovanja bududi da tijekom inspekcije inspektori ne mogu ispitati sva podrucja ni svu
dokumentaciju. Inspektora ne treba smatrati odgovornim za nedostatke koje nije bilo moguce primijetiti tijekom
inspekcije zbog ogranicenog vremena ili opsega ili zato $to se odredeni procesi nisu mogli obuhvatiti inspekcijom jer
se nisu odvijali u vrijeme inspekcije.

Kvalifikacije inspektora

Inspektori minimalno trebaju:

(a) posjedovati diplomu, svjedodzbu ili drugi dokaz formalnih kvalifikacija u podru¢ju medicinskih ili bioloskih
znanosti, stecene po zavrSetku sveucilisnog studija ili studija koji doti¢na drzava ¢lanica priznaje kao ekvivalen-
tan;

i

(b) imati prakti¢no iskustvo u relevantnim podrudjima i postupcima u okviru banke tkiva, stanica ili krvi. Drugo
prethodno iskustvo takoder se moze smatrati relevantnim.

Nadlezna tijela u izuzetnim slucajevima mogu smatrati da osoba koja ima znatno i relevantno iskustvo ne mora
udovoljavati uvjetu navedenom u tocki (a).

Osposobljavanje inspektora

Kada preuzimaju duznost, inspektori trebaju proéi specificno uvodno osposobljavanje. To osposobljavanje treba
ukljucivati minimalno:

(a) sustave akreditacije, imenovanja, odobravanja ili izdavanja dozvole u doti¢noj drzavi ¢lanici;

(b) primjenjivi pravni okvir za izvrSavanje svojih aktivnosti;

(c) tehnicke aspekte djelatnosti banaka tkiva i stanica;

(d) tehnike i postupke inspekcije, ukljucujudi i prakticne vjezbe;

(e) medunarodne sustave upravljanja kvalitetom (ISO, EN);

(f) nacionalne zdravstvene sustave i organizacijske strukture za tkiva i stanice u doti¢noj drzavi ¢lanici;
(g) organizaciju nacionalnih regulatornih tijela;

(h) medunarodne instrumente inspekcije i druga relevantna tijela.

To uvodno osposobljavanje treba dopuniti specijalistickim usavrSavanjem i, prema potrebi, stalnim osposobljavanjem
u ustanovi u kojoj su zaposleni, tijekom ¢itave profesionalne karijere inspektora.

Vrste inspekcija

Mogu se provoditi razlicite vrste inspekcija:

(a) opce inspekcije usmjerene na sustave: trebaju se provoditi na licu mjesta i obuhvatiti sve procese i aktivnosti,
ukljucujudi: organizacijsku strukturu, politike, odgovornosti, upravljanje kvalitetom, osoblje, dokumentaciju,
kvalitetu podataka, sustave za osiguranje zastite podataka i povjerljivosti, objekte, opremu, ugovore, reklamacije
i opoziv ili revizije, dostavljanje informacija (u zemlji i prekograni¢no) i sljedivost tkiva i stanica;

(b) tematske inspekcije: trebaju se provoditi na licu mjesta i obuhvatiti jednu od ili viSe specifi¢nih tema: npr.
sustave upravljanja kvalitetom, proces pripreme, sustave nadzora budnosti ili laboratorijske uvjete testiranja
darivatelja;

(c) dokumentarni pregledi: ne provode se na licu mjesta nego na udaljenoj lokaciji i mogu obuhvatiti sve procese i
aktivnosti ili se usredotociti na jednu od ili vise specifiénih tema;
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(d) ponovne inspekcije: mogu se naznaciti kao nastavno postupanje ili ponovna procjena stanja radi pracenja
korektivnih radnji zahtijevanih tijekom prethodne inspekcije.

Osim toga, mogu se poduzeti odredene posebne inspekcije:

(a) inspekcije kod trece strane: dokumentarne inspekcije ili inspekcije na licu mjesta treba provoditi kod tre¢ih
strana kako su definirane u ¢lanku 24. Direktive 2004/23/EZ;

(b) zajednicke inspekcije: na temelju evaluacije specificnih okolnosti, uklju¢ujuéi ogranienje sredstava ili stru¢nog
znanja, drzava clanica moZe razmotriti moguénost da zatrazi da zajednicke inspekcije na njezinom drzavnom
podru¢ju provede drugo nadlezno tijelo Unije u suradnji sa stru¢nim radnicima drzave ¢lanice moliteljice.

Vremenski raspored inspekcija
Nadlezna tijela trebaju uspostaviti program inspekcija i utvrditi i raspodijeliti potrebna sredstva.

U skladu s ¢lankom 7. stavkom 3. Direktive 2004/23/EZ, nadlezno tijelo ili nadlezna tijela redovito organiziraju
inspekcije i izvr§avaju mjere kontrole. Razmak izmedu dvije inspekcije ne prelazi dvije godine.

Preporuca se da se potpuna inspekcija na licu mjesta koja obuhvaca sva podrucja aktivnosti provodi najmanje svake
Cetiri godine. Izmedu dvije opce inspekcije sustava moZe se provesti tematska inspekcija usmjerena na odredenu
temu ili proces, ili alternativno, ako od posljednje inspekcije nema znatnijih promjena, moze se provesti dokumen-
tarni pregled.

Provodenje inspekcija

. U slucaju kada to sredstva dozvoljavaju, u timu trebaju biti ¢lanovi razlicitih kompetencija.

Prema potrebi, za neku posebnu inspekciju moze se traziti pomo¢ vanjskog stru¢njaka. Taj strucnjak treba imati
samo savjetodavnu ulogu.

Opcenito treba izbjegavati inspekcije koje provodi samo jedan inspektor. Najmanje jedan od inspektora treba imati
minimalno dvogodisnje prakti¢no iskustvo iz tocke 3. tocke (b).

Banci tkiva ili trecoj strani koja je bila predmet inspekcije nakon inspekcije treba poslati izvjesée o inspekciji. U
zakljuécima izvje$¢a treba jasno naznaciti uocene nedostatke.

U izvjeS¢u treba definirati datum do kojeg banka tkiva ili tre¢a strana treba dostaviti prijedloge i rokove za
ispravljanje nedostataka opisanih u izvjeséu.

Prema potrebi, moze se provesti ponovna inspekcija kako bi se osiguralo nastavno postupanje.
Sustav upravljanja kvalitetom inspektorata

Svako nadlezno tijelo treba imati uveden sustav upravljanja kvalitetom koji sadrzi odgovarajuée standardne radne
postupke i odgovarajuéi sustav unutarnje revizije. Nadlezna tijela trebaju redovito obavljati evaluaciju svojih sustava
inspekcije.
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