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DECYZJA KOMISJI

z dnia 3 sierpnia 2010 r.

ustanawiajagca wytyczne w zakresie tkanek i komérek ludzkich, dotyczace warunkéw inspekcji
i $rodkéw kontroli oraz w sprawie szkolen i kwalifikacji urzednikéw, przewidziane
w dyrektywie 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2010) 5278)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2010/453|UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komérek ludzkich (1), w szczegélnosci jej art. 7 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dyrektywie 2004/23/WE ustanowiono standardy
jako$ci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testo-
wania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich przeznaczonych
do stosowania u ludzi, a takze produktéw pozyskanych
z tkanek i komoérek ludzkich przeznaczonych do stoso-
wania u ludzi wylacznie w zakresie oddawania, pobie-
rania i testowania, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego.

(2)  Aby zapobiec przenoszeniu choréb przez tkanki
i komorki przeznaczone do stosowania u ludzi oraz
aby  zapewni¢  réwnorzedny  poziom  jakosci
i bezpieczenstwa, art. 7 dyrektywy 2004/23/WE stanowi,
ze wiasciwe organy panstw czlonkowskich organizuja
inspekcje oraz realizujg wlasciwe $rodki kontroli w celu
zagwarantowania zgodnosci z wymogami tej dyrektywy.

(3)  Artykul 7 ust. 5 dyrektywy 2004/23|WE stanowi, ze
Komisja ustanawia wytyczne dotyczace warunkow
inspekcji i $rodkéw kontroli oraz w sprawie szkolen
i kwalifikacji urzednikow w nie zaangazowanych,
w celu osiagnigcia spéjnego poziomu kompetencji
i wykonania. Wytyczne te nie s3 wigzace prawnie, lecz

() Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48.

dostarczajg panstwom czlonkowskim wskazéwek przy-
datnych  przy  wykonywaniu art. 7  dyrektywy
2004/23|WE.

(4)  Komisja powinna dokonywaé przegladu wytycznych
ustanowionych w zalaczniku do niniejszej decyzji oraz
uaktualniaé je na postawie sprawozdan przekazywanych
przez panstwa czlonkowskie Komisji zgodnie z art. 26
ust. 1 dyrektywy 2004/23/WE.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinia Komitetu ustanowionego na mocy art. 29
dyrektywy 2004/23|WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W zalgczniku do niniejszej decyzji ustanawia si¢ wytyczne
w zakresie tkanek i komoérek ludzkich, dotyczace warunkow
inspekcji i $rodkéw kontroli oraz w sprawie szkolen
i kwalifikacji urzednikéw, przewidziane w art. 7 ust. 5 dyrek-
tywy 2004/23/WE.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 sierpnia 2010 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Cztonek Komisji
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ZALACZNIK

WYTYCZNE DOTYCZACE INSPEKCJI I SRODKOW KONTROLI ORAZ W SPRAWIE SZKOLEN

5.1.

I KWALIFIKAC]I URZEDNIKOW W ZAKRESIE TKANEK 1 KOMOREK LUDZKICH

Cel wytycznych

Celem wytycznych jest dostarczenie pafistwom czlonkowskim wskazéwek w celu osiagnigcia spéjnego poziomu
kompetencji i przeprowadzania inspekcji w zakresie tkanek i komérek.

Obowigzki inspektoréw

Inspektor powinien otrzymac od wilasciwego organu wyrazne upowaznienie na pismie do wykonywania okreslonych
zadai; powinien tez posiadaé urzedowy identyfikator. Inspektor powinien zbiera¢ szczegétowe informacje
i przekazywac je nastgpnie wlasciwemu organowi zgodnie ze szczegdlowym upowaznieniem do inspekgji.

Inspekcja ma charakter wyrywkowy, poniewaz inspektorzy w czasie jednej inspekgji nie s3 w stanie skontrolowaé
wszystkich miejsc ani calej dokumentacji. Inspektor nie powinien by¢ odpowiedzialny za niedociagniecia, ktérych nie
mozna bylo zauwazy¢ podczas inspekcji ze wzgledu na jej ograniczony czas lub zakres, lub poniewaz nie mozna
bylo zaobserwowal przebiegu niektérych proceséw.

Kwalifikacje inspektorow
Inspektorzy powinni przynajmniej:

a) posiada¢ dyplom, $wiadectwo lub inne dowody formalnych kwalifikacji w dziedzinie nauk medycznych lub
biologicznych, zdobyte na podstawie ukonczenia studiéw uniwersyteckich lub szkolenia uznanego przez dane
panstwo czlonkowskie za réwnorzedne;

oraz

b) posiada¢ do$wiadczenie praktyczne w odnosnych zakresach dzialania w banku tkanek i komérek lub w placéwee
stuzby krwi. Inne wczesniejsze doswiadczenia réwniez moga by¢ uznane za istotne.

W wyjatkowych przypadkach wlasciwe organy moga uznad, ze znaczne i istotne do§wiadczenie danej osoby zwalnia
ja z wymog6w ustanowionych w lit. a).

Szkolenie inspektoréw

Podejmujgc obowiazki inspektorzy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenie wprowadzajgce. Szkolenie takie powinno
obejmowal przynajmniej:

a) systemy akredytacji, wyznaczania, upowazniania lub licencjonowania w danym panstwie czlonkowskim;
b) ramy prawne majace zastosowanie przy wykonywaniu ich obowiazkéw;

¢) techniczne aspekty dziatania bankéw tkanek i komérek;

d) techniki i procedury inspekeji, obejmujace éwiczenia praktyczne;

e) miedzynarodowe systemy zarzadzania jakoscig (ISO, EN);

f) krajowe systemy ochrony zdrowia oraz struktury organizacyjne bankéw tkanek i komoérek w danym panstwie
cztonkowskim;

g) strukture¢ organizacyjng krajowych organéw regulacyjnych;
h) instrumenty inspekcji migdzynarodowej oraz innych wlasciwych organdw.

Szkolenie wprowadzajace powinno by¢ uzupelnione specjalistycznym szkoleniem oraz stalym doksztalcaniem si¢ na
miejscu w zaleznosci od potrzeb przez caly okres pracy inspektora.

Rodzaje inspekdji

Mozna przeprowadzal rézne rodzaje inspekgji:

a) ogélne inspekcje systemowe: powinny by¢ przeprowadzane na miejscu i obejmowal wszystkie procesy
i dziatania, w tym: strukture organizacyjna, zasady postgpowania, zakres odpowiedzialnosci, zarzadzanie jakoscia,
personel, dokumentacje, jako$¢ danych, systemy zapewniania ochrony danych oraz poufnosci, obiekty, wyposa-

zenie, umowy, skargi i wycofania lub audyty, przekazywanie informacji (w ramach jednego pafstwa lub
pomigdzy panstwami) oraz $ledzenie pochodzenia tkanek i komérek;

A=H

inspekcje tematyczne: powinny by¢ przeprowadzane na miejscu i obejmowal jeden lub kilka zakreséw tema-
tycznych, np.: systemy zarzadzania jakoscia, procesy przygotowania, systemy nadzoru lub laboratoryjne warunki
testowania dawcow;

o
R

ocena dokumentacji: nie odbywa si¢ w placowce bedacej przedmiotem inspekcji, ale w miejscu od niej odda-
lonym, i moze obejmowal wszystkie procesy i dzialania lub skupiaé si¢ na jednym lub kilku konkretnych
zakresach tematycznych;
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d) ponowne inspekcje: moga by¢ zalecane jako dzialanie nastgpcze lub ponowna ocena dla celéw monitorowania
dzialan naprawczych wymaganych na mocy wcze$niejszej inspekdji.

Oprécz tego mozna przeprowadzaé inspekcje szczegdtowe:

a) inspekcje strony trzeciej: nalezy przeprowadzaé inspekcje stron trzecich w rozumieniu art. 24 dyrektywy
2004/23|/WE, w formie oceny dokumentacji lub inspekcji na miejscu;

b) wspdlne inspekcje: w szczegdlnych okoliczno$ciach, obejmujacych ograniczono$é srodkéw lub wiedzy specjalis-
tycznej, dane panstwo czlonkowskie moze rozwazy¢ mozliwo$¢ zwrocenia si¢ do wlasciwego organu innego
panstwa czlonkowskiego o przeprowadzenie wspdlnej inspekcji na swoim terytorium we wspolpracy
z urzgdnikami tego panstwa czlonkowskiego, ktére zwraca si¢ o taka inspekcje.

Terminy inspekcji
Wilasciwe organy powinny ustanowi¢ program inspekcji oraz wskaza¢ i przyznaé na ten cel niezbedne $rodki.

Zgodnie z art. 7 ust. 3 dyrektywy 2004/23|WE wlaSciwy organ lub wlasciwe organy regularnie organizuja inspekcje
i realizuja $rodki kontroli. Uplyw czasu migdzy dwiema inspekcjami nie przekracza dwoch lat.

Zaleca sig, aby pelna inspekcja na miejscu obejmujgca wszystkie obszary dziatania przeprowadzana byla co najmniej
raz na cztery lata. W okresie pomiedzy dwiema ogdélnymi inspekcjami systemowymi mozna przeprowadzi¢ inspekcje
tematyczng, koncentrujgca si¢ na poszczegdlnych zakresach tematycznych lub procesach, albo, przy braku istotnych
zmian od czasu ostatniej inspekcji, mozna przeprowadzi¢ oceng¢ dokumentacji.

Przeprowadzanie inspekcji

. Zaleznie od dostgpnych zasobéw w zespole przeprowadzajacym inspekcje powinny znajdowaé si¢ osoby o réznych

kompetencjach.

W razie potrzeby podczas konkretnej inspekcji mozna zwrdci¢ si¢ 0o pomoc do zewnetrznego eksperta. Ekspert ten
powinien jednak odgrywaé jedynie rol¢ doradcza.

Nalezy z zasady unikal przeprowadzania inspekgji jednoosobowych. Co najmniej jeden inspektor powinien posiadaé
minimum dwa lata doéwiadczenia praktycznego, zgodnie z pkt 3 lit. b).

Po zakoniczeniu inspekgji sprawozdanie z jej wynikéw nalezy wysta¢ do placowki lub strony trzeciej bedacych
przedmiotem inspekcji. Wnioski ze sprawozdania powinny jasno wyszczegdlnia¢ zaobserwowane niedociggniecia.

W sprawozdaniu nalezy poda¢ date, do ktérej dana placowka lub strona trzecia powinny zlozy¢ propozycje
usuniecia niedociggnie¢ wyszczegdlnionych w sprawozdaniu, a takze harmonogram takich dziatan.

W razie potrzeby w celu oceny dziatan nastgpczych mozna przeprowadzi¢ ponowna inspekgje.
System zarzadzania jako$cig inspekcji

Kazdy wlasciwy organ powinien wdrozy¢ system zarzadzania jakoscia, obejmujacy odpowiednie standardowe proce-
dury operacyjne oraz wilasciwy system audytu wewnetrznego. Wiasciwe organy powinny regularnie wykonywac
oceng swoich systeméw inspekgji.



