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1.0 Johdanto

Direktiivin 2004/23/EY* 7 artiklassa siddetdsn tarkastus- ja valvontatoimenpiteista
Kyseisen artiklan 5 kohdan mukaan “suuntaviivat, jotka koskevat tarkastus- ja
valvontatoimenpiteiden ehtoja seka niihin osalistuvien virkamiesten koulutusta ja
patevyyttd, jotta saavutetaan yhdenmukainen pétevyys- ja suoritustaso” laaditaan
komiteamenettel yn mukai sesti.

Taman toimintakdsikirjan tarkoituksena on auttaa EU:n j&senvaltioita toteuttamaan

direktiiveissa 2004/23/EY, 2006/17/EY? ja 2006/86/EY? asetettuja sséntelytehtavia

e kudodaitosten tarkastaminen, akkreditointi, nimeaminen sekd lupien ja lisenssien
myontaminen

e kudosten ja solujen hankintaol osuhteiden tarkastaminen ja hyvaksyminen

¢ kudosten ja solujen valmistusprosessien tarkastaminen ja hyvaksyminen ja

e tuonti- ja vientitoimintojen tarkastaminen ja hyvaksyminen.

Toimintakasikirjan tarkoituksena on auttaa jasenvaltioita niiden perustaessa ensimmaista
kertaa téllaisia séantelyjarjestelmid. Samalla silla halutaan edistéd Euroopan unioniin jo
perustettujen saantelyjarj estelmien standardointia.

Taman toimintakasikirjan soveltamisala vastaa kolmea siirtdmiseen kaytettyjen
ihmiskudosten ja -solujen laatua ja turvallisuutta ja keinoalkuista hedelmaittymista
koskevaa direktiivia

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY, annettu 31 pédivana maaliskuuta 2004,
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelya, séilomistd, séilytystdjajakelua
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta (EUVL L 102, 7.4.2008, s. 48).

Komission direktiivi 2006/17/EY, annettu 8 paivana helmikuuta 2006, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin  2004/23/EY téytantdonpanosta ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista,
hankintaa ja testausta koskevien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta (EUVL L 38, 9.2.2006, s. 40).

Komission direktiivi 2006/86/EY, annettu 24 paivana lokakuuta 2006, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2004/23/EY taytantdonpanosta silta osin kuin on kyse jdljitettavyysvaatimuksista,
vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoittamisesta sek& ihmiskudosten ja -solujen
koodaukseen, késittelyyn, sadilémiseen, sdlytykseen ja jakeluun liittyvistd tietyistd teknisista
vaatimuksista (EUVL L 294, 25.10.2006, s. 32).



Tama kéasikirja kasittelee ihmiskudoksia ja -soluja, joita kaytetédn esimerkiksi
lahtbaineena pitkéle kehitetyssa terapiassa kaytettyjen |aékkeiden valmistamisessa
(PKTKL) (esim. geeniterapiassa, somaattisessa soluterapiassa tai kudosteknologiassa).
N&issd tapauksissa sovelletaan edella mainituissa direktiiveissd luovutukselle,
hankinnalle ja testaukselle asetettuja séantelyyn liittyvia vaatimuksia. Pitkélle kehitetyssa
terapiassa kaytettavista | dakkeista annettua asetusta (EY) N:o 1394/2007* on sovellettu
30 péivasta joulukuuta 2008. Jasenvaltioiden olisi perustettava yhdennetty jérjestelméa
kudosten ja solujen seka ladkintdalojen liittymakohtaa koskevaa sddntelyvastuutaan
varten (toisin sanoen laitoksen statusta tai asemaa, tarkastuskaytantdjd, akkreditointia,
nimeamistd, lupien ja lisenssien myontamisprosessia, materiaalien jdljitettavyytta ja
koodausjarjestelmia varten).

2.0 Tarkastajien velvollisuudet

Tarkastajat saavat toimivaltaiselta viranomaiselta selkedn kirjallisen toimeksiannon
kyseista tehtédvaa varten, ja heilld on viralinen henkildllisyyden osoittava asiakirja.
Tarkastajat  ker8avédt yksityiskohtaisia tietoja toimitettaviksi  toimivaltaiselle
viranomaiselle tarkastuksen nimenomaisen toi meksiannon mukai sesti.

Tarkastustoiminta perustuu otantaan, sillatarkastgjat elvét voi tarkastaa kaikkia alueita ja
asiakirja-aineistoja tarkastuksen aikana. Tarkastgan e voida katsoa olevan vastuussa
puutteista, joita e ole voitu havaita tarkastuksen kuluessa tarkastukseen kaytettavissa

voitu havainnoida tarkastuksen kuluessa.

3.0 Patevyysjakoulutus

3.1 Koulutusjakokemus
Tarkastgjillaolisi oltava ainakin

a) |&8ketieteen tai biologisten tieteiden alan tutkintotodistus, todistus tai muu
muodollisen kelpoisuuden osoittava asiakirja, joka on myonnetty yliopistollisen
opinto-ohjelman tai asianomaisen jasenvaltion samanarvoiseks tunnustaman
opinto-ohjelman suorittamisesta

seka

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 1394/2007, annettu 13 péivénéa marraskuuta 2007,
on pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettévisté 188kkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121).
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b) kaytannbn kokemusta asian kannalta merkityksellisilla toiminta-aloilla kudos-,
solu- tai verilaitoksessa. Muutakin  aiempaa kokemusta voidaan pitéa
merkityksellisena.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat poikkeuksellisissa tapauksissa katsoa, ettd henkilon
huomattava ja merkityksellinen kokemus saattaa vapauttaa hdnet a alakohdassa asetetusta
vaatimuksesta.

Tarkastgjilla olisi oltava opintojen jalkeen kudos-, solu- tai verilaitoksessa hankittua
k&ytannon kokemusta asiaankuuluvalta alalta. Ensisijaista kokemusta, joka my6s voidaan
ottaa huomioon, voi olla muun muassa ladketeollisuudessa hankittu asianmukainen
kokemus, kokemus terveydenhuollosta tai kokemus toimivaltaisen viranomaisen kanssa
toteutetusta verilaitosten tai sairaaloiden veripankkien, kudos- ja solulaitosten tai
|&8kkeiden tarkastustyOsta.

3.2 Henkildokohtaiset ominaisuudet

Tarkastgjilla olis oltava hyvat henkilosuhdetaidot. Heidan olis oltava taitavia
viestinvdlittdjid Heidan olis kyettdva keskustelemaan ja neuvottelemaan tehokkaasti,
tgjuttava nopeasti mutkikkaat asiat ja toimittava vakuuttavasti ja samalla tahdikkaasti ja
ammattiaan vastaavasti.

Tarkastgjalla olis oltava kypsa ja ehed persoona, ja hanen olisi oltava luonteeltaan
avomielinen. Hanen olis ymmarrettava mutkikkaita asioita. Hanella olisi oltava tervetta
jarked, vakuuttavuutta, analyyttisia taitoja ja sinnikkyytta. Hénella olis oltava realistinen
tilannetaju.

3.3 Perehdyttamiskoulutus

Saadakseen asemansa tarkastuslaitoksessa uusien tarkastajien on osoitettava, etta heilla
on hellle annettavien tehtdvien suorittamiseen tarvittava patevyys jaltai kokemus. Lisdksi
tarkastgjalta vaaditaan avan erityisa taitoja Perehdyttdmiskoulutusta annetaan
tarkastuslaitoksessa patevyydesta ja aiemmasta kokemuksesta rii ppumatta.

Perehdyttamiskoulutuksen olisi katettava vahintéén seuraavat aiheet:

e kudodlaitosten toiminta (luovutus, hankinta, testaus, kasittely, sailominen,
sdilytysjajakelu)

e jasenvaltioissa kéytdssa oleva akkreditointi- ja nimeamigarjestelma seka lupien

jalisenssien myontamisjarjestelma

kudoksia ja soluja koskevat EU:n direktiivit

tarkastusmenetelmét ja -menettel yt, mukaan luettuina kéytannon harjoitukset

kansainvaliset laadunhallintgjérjestelmét (1SO, EN)

jasenvaltioiden kansalliset terveydenhuoltojarjestelmét sekd kudos- ja

solul aitokset

jasenvaltioiden voimassa oleva lainsd&dant6

kansallisten sééntelyviranomai sten organisaatio

kansainvéliset tarkastusvalineet ja muut asiaan liittyvét elimet.

Tarkastagjien olisi saatava my6s téaydennyskoulutusta edell& mainituissa asioissa, jotta he
pysyvét teknisten jalainsdadanndllisten muutosten tasalla.



3.4 Erikoiskoulutus

Kuten edella on todettu, tarkastgjilla on yleensa koulutuksella, péatevyyden perusteella ja
aiemmalla tyokokemuksella seké/tai lisdkoulutuksella hankitut lagjat taidot. Heilla ei
todenndkoisesti kuitenkaan ole samaa osaamistasoa kaikissa kudoksia ja soluja
koskevissa seikoissa. Taman vuoksi olisi perustettava menettely uusien tyontekijoiden ja
vanhan henkildston koulutustarpeiden analysointia varten, milla varmistettaisiin, etta
tarkastgjat kykenevét tekeman vaatimustenmukaisia tarkastuksia.

Téarkeita seikkoja, joissa tarkastgjat voivat tarvita erikoiskoulutusta, ovat muun muassa
Seuraavat:

e kudosten jasolujen siirtoja koskevat yleiset periaatteet

e perustiedot kudoslaitoksi ssa kéytetyista prosesseistajalaitteista

o |&Bketieteellisesti avustetussa lisdantymisessd kaytettyja menettelyj& koskevat
perusperiaatteet

perustiedot 188kinnallisiin laitteisiin sovellettavista sdannoksi sta

perustiedot 188kelainsdadannosta (erityisesti PK TKL-asetuksesta)

kriittisten ympéristdjen jalaitteiden suunnittelu, validointi ja séilyttéminen
tietojen kasittelyjarjestelmét ja tietosuojajarjestel mét

tehokas viestintd, mukaan lukien ristiriitojen hallinta

yleishygienia

laittoman toiminnan ja petosten havaitseminen jatorjuminen

laboratoriotekniikka, in vitro-diagnostiikassa kéytetyt testit (seulontatestit ja
nukleiinihappoamplifikaatiotekniikka)

riskinhallinta

erityiset kansalliset ohjeet ja vaatimukset

tartuntataudit

valvonta

Tarkastajien olisi myos saatava jatkokoulutusta edelld mainituissa seikoissa, jotta he
pysyvét teknisten jalainsd&danndllisten muutosten tasalla.

3.5 Taydennyskoulutus

Taydennyskoulutukseen olisi kuuluttava useita konkreettisia tarkastuksia (tarkastuslaitos
padttda maaran). Harjoittelevien tarkastgiien olisi ensin tarkkailtava, kun valtuutettu
tarkastaja tekee tarkastuksia, ja sen jalkeen osallistuttava tarkastuksiin ja lopulta
johdettava tarkastuksia valtuutetun tarkastajan valvonnassa.

3.6 Luvan myontaminen

Toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava harjoittelijoiden pétevyys, ennen kuin he
saavat johtaa tarkastuksia.

Tarkastgjien suorituskyky ja pétevyys tarkastetaan sdannollisesti toimivaltaisen
viranomaisen tai tarkastuslaitoksen soveltaman | aatuj&rjestel mén vaatimusten mukai sesti.

4.0 Tarkastustyypit

Tarkastukset vaihtelevat kudoslaitoksen ja asiaa hoitavien kolmansien osapuolten
toiminnan mukaan. Niitd voidaan tehdd paikalla tai asiakirjatarkastuksina. Ne voivat
kattaa koko jarjestelman, tai niissd voidaan keskittya yhteen tai useampaan seikkaan

7



(laatujarjestelmiin,  erityisten  kudosten tai  solujen  Kkasittelyyn, erityisin
valmistusprosesseihin tai erityisongelmiin jne.).

Yleiset jarjestelméan keskittyvat tarkastukset tehddan paikan padla, ja ne kattavat
kaikki prosessit ja toiminnot, mukaan lukien organisaatiorakenne, toimintastrategiat,
vastuut, laadunhallinta, henkilostd, asiakirja-aineisto, vélineet, laitteet, sopimukset,
valitukset, peruutukset, tarkastukset jne.

e Tarkastukset on tehtava vahintadan joka neljas vuosi.

o Tarkastukset on tehtéava, ennen kuin kudosaitos on akkreditoitu ja nimetty ja
ennen kuin sille on annettu lupa tai lisenssi. (Akkreditoinnin, nimedmisen ja
luvan tai lisenssin myontamisen olis kuitenkin perustuttava asiakirjojen
tarkastukseen.)

o Tarkastuksia on tehtava, jos alkuperéisen akkreditoinnin, nimeamisen tai luvan tai
lisenssin  myontdmisen perusta muuttuu  merkittéavasti (esim. toiminta tai
valmistusprosessit muuttuvat).

o Tarkastukset saattavat olla valttamattomia, jos aemmin on tullut esiin puutteita,
esim. vakavia vaaratilanteita (SAE) tai vakavia haittavaikutuksia (SAR).

Aihekohtaiset tarkastukset tehddan paikan padléd, ja ne kattavat yhden tai useamman
erityisaiheen, esimerkkeind laadunhallintajarjestelmat, erityisten kudosten tai solujen
késittely, erityiset valmistusprosessit jne.

Tarkastukset on tehtava

e vdliarvioinnin yhteydessa kahden yleisen jarjestelméadn keskittyvan tarkastuksen
vdilla

e jos vamistusprosessit ovat kyseisen kudoslaitoksen kannalta uusia, mutkikkaita,
innovatiivisiata ainutlaatuisia

e ainakun merkittdvd muutos on raportoitu jossakin erityisaiheessa.

e tarvittaessa, jos aiemmin on tullut esiin puutteita, esim. vakavia vaaratilanteita
(SAE) tai vakavia haittavaikutuksia (SAR).

Asiakirjatarkastuksia el tehdd paikan padllg, vaan etédltd. Ne voivat kattaa kaikki
prosessit ja toiminnot tai keskittyd yhteen tai useampaan erityisaiheeseen. Ne perustuvat
kudoslaitoksen gjan tasaiseen asiakirja-aineistoon. Niitd voidaan tehdd muun muassa
Seuraavissa tilantei ssa:

e kudoslaitoksen toiminnan akuarvioinnin yhteydessa

o vamistettaessa paikan paélla tehtévia tarkastuksia

e vdliarvioinnin yhteydessa yleisten jarjestelmaan keskittyvien tarkastusten valilla,
jos merkittavia muutoksia on kaynyt ilmi.

Uusintatarkastukset voivat olla véttamattomia seurantana tai uudelleenarviointina
edellisen tarkastuksen perusteel|a vaadittujen korjaavien toimien valvomiseks.

Muitakin erityistarkastuksia voidaan tehda



Luovuttajia testaavat laboratoriot: Paikan paalla tehtava hyvien laadunvalvontaa
koskevien laboratoriokdytanteiden noudattamisen arviointi kuuluu yleensa néahin
tarkastuksiin. Tarkastukset voi tehdd, kunkin jasenvaltion tilanteen mukaan, myo6s
toimivaltainen viranomainen, joka e ole kudoslaitoksen tarkastuksesta vastaava
toimivaltainen viranomainen. Nama tarkastukset voidaan my6s tehda yleisen
jarjestelméan keskittyvan tarkastuksen tai aihekohtaisen tarkastuksen yhteydessd, jos
testaava laboratorio kuuluu kudosl aitokseen.

Kolmansien osapuolten tarkastukset: Toimivaltaiset viranomaiset suorittavat
kolmansien osapuolten tarkastukset paikan padla, erityisesti silloin, kun riskinarviointi
osoittaa tarkastuksen aiheelliseksi. Kolmansien osapuolten tarkastuksia on syyta harkita
esimerkiks seuraavissatilanteissa:

e Jos kolmannet osapuolet vdlittavat kriittisia palveluja useille kudoslaitoksille
esim. kaupalliselle kudostenkasittelyvalineelle, keskitetylle valikoimalle
kudoksen luovuttgjia jaltai talteenotto-organisaatiolle tai  sopimussuhteessa
olevalle organisaatiolle tai sopimussuhteessa olevalle sterilointiyritykselle.

e Jos kolmannet osapuolet toimittavat kriittisia palveluja yhdelle kudoslaitokselle,
joka puolestaan toimittaa suuret maarat kudoksiaja soluja.

e Jos kudoslaitoksen tarkastuksessa on kaynyt ilmi, ettd kolmas osapuoli on jéttanyt
lagjalti noudattamatta kirjallista sopimusta.

Y hteistarkastukset: Erityiset olosuhteet, mukaan lukien rgalliset varat tai puuttuva
kokemus, voivat saada jasenvaltion harkitsemaan EU:n toisen jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen pyytamista suorittamaan yhteisid tarkastuksia sen alueella yhteistyssa
pyynnon esittavan jasenvaltion tarkastajien kanssa.

5.0 Tarkastusten aikataulu

Toimivaltaiset viranomaiset suunnittelevat tarkastusten aikataulun ennata. Ne laativat
ohjelman ja varmistavat, etta yksittéisten kudodaitosten tarkastustiheytta voidaan
noudattaa suunnitelmien mukaisesti. Kéaytettévissd on oltava riittéavat varat, jotta
suunniteltu tarkastusohjelma voidaan toteuttaa asianmukai sesti.

Direktiivin 2004/23/EY mukaan kudoslaitokset on tarkastettava vahintéén joka toinen
vuos. Kaikki toiminnan alat kattava yleinen jarjestelmaén perustuva tarkastus
suositellaan tehtavaks véhintédn joka neljas vuosi. Kahden yleisen jarjestelmaan
perustuvan tarkastuksen véalilla voidaan tehda aihekohtainen tarkastus, jossa keskityt&an
johonkin tiettyyn aiheeseen tai prosessiin (esimerkiksi aiemmin raportoituun puutteeseen
tal uusiin toimintoihin). Valinnaisesti voidaan tehda asiakirjatarkastus, jos edellisen
paikan paalla tehdyn tarkastuksen jélkeen ei ole tapahtunut merkittévia muutoksia.

5.1 Tarkastusten tarkeygarjestys



Tarkastusten aikataulu laaditaan riskinarviointiin perustuvien dokumentoitujen kriteerien
perusteella. Rutiinitarkastusten aikataulu perustetaan seuraaviin seikkoihin:

e pakan padllatehtéavien toimien mutkikkuus

e voimassa olevien sdanndsten noudattaminen (kuten kudoslaitoksen lopullisessa
asi akirja-aineistossa on esitetty)

e 0soitukset aiemmasta suorituskyvysta (esim. aiemmissa tarkastuksissa havaittujen
puuttei den maara)

e raportoitujen vaaratilanteiden tai haittavaikutusten tai maarattyjen peruutusten
maara

e toiminnan lagjuus, mukaan lukien merkittévat muutokset.

5.2 Yllatystarkastukset

Tarkastuksia voidaan tehdd ilman ennakkoilmoitusta kudoslaitokselle, jos niiden
perusteeksi on ilmennyt todisteita tai tietoja. Yllatystarkastusten perusteena voi olla
epéily laittomasta tai petoksellisesta toiminnasta, lakisééteisten vaatimusten vakavia
rikkomisia, jotka voivat aheuttaa riskin luovuttgjille tai vastaanottgjille, vakava
haittavaikutus, joka johtuu potilaan kuolemasta, tai merkittava tuotteen peruuttaminen
jne.

6.0 Tarkastusmenettelyt

Tassd luvussa annetaan yleisohjeet eri tarkastustyypeissa kaytettavia menettelyja varten.
Liitteissa 1-5 annetaan tekniset ohjeet erityisten teknisten vaatimusten noudattamisen
tarkastamiseksi: kudosten ja solujen hankinnassa ja luovuttgjien testauksessa (liite 1),
vastaanotossa, kasittelyssd, sdilytyksessa ja jakelussa (liite 2), valmistusprosessien
arvioinnissa (liite 3), riskinarviointiraporttien arvioinnissa (liite 4) ja maahantuonnissa ja
viennissa (liite 5).

6.1 Tarkastusmenettelyt — Ennen tarkastusta
Tarkastusryhman jasenet valitaan tarkastustyypin mukaan.

Yks ainoa tarkastgja voi tehda tarkastuksia, jos kudoslaitos on osoittautunut
toimivaltaisen viranomaisen ennen tarkastusta tekemassa riskinarvioinnissa sopivaksi
yhden henkilon tekemaan tarkastukseen. Yleensa yhden henkilon tekemid tarkastuksia
olisi kuitenkin véaltettava.

Jos varat sallivat, ryhméssa olisi oltava eri kokemuksen omaavia henkil6ita. Vahintdan
yhdella tarkastgjalla olisi oltava direktiivin 2004/23/EY 17 artiklassa kudoslaitoksen
vastuuhenkilolta vaadittu patevyys tai koulutus tai paikan paala tehtévassa
tarkastuksessa vaadittu koulutus.

Tarkastajat voivat tarvittaessa pyytda (esim. kantasoluteknologian tai |&&ketieteel lisesti
avustetussa lisdantymisessa kaytettyjen menettelyjen) teknisen asiantuntijan apua tai
muun (esim. oikeudellisten tai |&8ketieteellisten) asiantuntijoiden apua erityisessa
tarkastuksessa. Asiantuntijoilla olisi oltava erityisosaaminen tarkastuksen kattamalla
aldla. Asiantuntijoiden tehtdvéna e ole tarkastaminen vaan tarkastajien neuvominen
teknisissd asioissa. Asiantuntijoiden asema ryhmassa méaéritelléén tarkoin muodollisissa
asiakirjoissa, luottamuksellisessa sopimuksessa, jonka asiantuntijat ovat allekirjoittaneet,
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ja asiantuntijoiden antamassa ilmoituksessa, jonka mukaan eturistiriitoja e ole.
Asiantuntijoille selvitetdan tarkastuslaitoksen noudattamat toi mintaperi aatteet.

Ryhmaén olisi ennen tarkastusta otettava selvaa tarkastettavasta organisaatiosta. Tassa
yhteydessa toteutetaan vahintdan seuraavat toimet:

kudoslaitoksen asiakirja-aineiston tarkastaminen laitoksen aseman tarkistamiseksi
kudoksia ja soluja koskevien EU:n direktiiveihin ja asiaan liittyvaan kansalliseen
S88nnostoon ndhden

valmistusprosessin asiakirja-aineiston tarkastaminen

mahdollisten aiempien tarkastusraporttien tutkiminen

kudoslaitoksen lupaan tullelden muutosten tarkastaminen

kudoslaitokseen padsysséa edel lytetyt erityiset suojavaate- tai rokotusvaatimukset
aiemmista tarkastuksi sta johtuvien seurantatoimien tarkistaminen

edellisen tarkastuksen seurauksena mahdollisesti aloitettujen kudosten tai solujen
peruutusten tarkistaminen

edellisen tarkastuksen jakeen mahdollisesti ilmoitettujen  vakavien
vaaratilanteiden tai vakavien haittavaikutusten tarkastaminen

tarkastuksen kohteena olevaan laitokseen sovellettavien kansallisten vaatimusten
tal ohjeiden tutkiminen

toiminnan lagjuus, mukaan lukien merkittavat muutokset.

Tarkastussuunnitelma voidaan laatia erityisesti tehtéavdd tarkastusta varten. Siihen
sisdllytetédn tarkastusta edeltévasté tarkkailusta johtuvat aiheet, jotka edellyttévét
erityista tutkimusta tarkastuksen yhteydessd, korostaen kudoslaitoksen asiakirja-aineiston
tarkastuksen yhteydessa ilmoitettuja aiheellisia seikkoja sen varmistamiseksi, etta niita
késitell88n ja arvioidaan tarkastuksen yhteydessa.

Tarkastettavalle laitokselle on suositeltavaa ilmoittaa etukdteen seuraavista seikoista:

6.2

tarkastuksen tavoitteet ja ulottuvuus, jotka perustuvat aiempiin tarkastuksiin,
mukaan lukien tarvittaessa hankintal aitosten tarkastaminen

henkil6t, joiden olisi oltava lasna tarkastuksen aikana; silloin kun tarkastetaan
erityisia prosesseja, niista vastuussa olevien henkildiden olisi oltavalasna
tarkastusryhman jasenten henkil Oys ja heidan henkil 6kohtainen asemansa

milloin ja missa tarkastus tehdaén (paivamaarg, kellonaika ja paikka);
tarkastettavat yksikoét

kunkin merkittévan tarkastustoimen arvioitu aikaja kesto (tilat, prosessit jne.)
alustavat tiedot asiakirja-aineistosta, jonka pitéisi olla saatavilla tarkastuksen
yhteydessa

aloitus- ja paéatéskokousten aikataulu

kirjallisen tarkastusraportin luovuttamisen arvioitu aikataulu

tarkastustul osten mahdollinen jakaminen saman tai toisen toimivaltaisen
viranomaisen muille virkailijoille.

Tarkastusmenettelyt — tarkastuksen aikana

Tarkastajien olis pyrittdva luomaan tarkastukselle rakentava ilmapiiri. Heidan olisi
ymmarrettavd, mika vaikutus hellla on pédtoksentekoprosesseihin. Heidan olisi
vastattava kysymyksiin, mutta vétettdva neuvonantajana toimimista. Tarkastajan
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tehtavét eivat kuitenkaan rgjoitu yksinomaan vikojen, puutteiden ja poikkeavuuksien
[6ytamiseen; heidan olisi liitettava havai ntoi hinsa ohjaavia ja kannustavia kommentteja.

Tarkastukset voivat hairitd tarkastettavan organisaation tavanomaisia tyomallga.
Tarkastgjien olisikin varottava kudosten tai solujen altistamista riskille, ja heidan olisi
tehtava tyonsa huolellisesti ja suunnitellusti.

tietoja  luottamuksellisesti ja  erittdin  huolellisesti  noudattaen  tietojen
salassapitovelvollisuutta ja luovutusta koskevia laillisa vaatimuksia kansanterveyden
suojelemiseksi.

Tarkastajat voivat joissakin tapauksissa jaljentéd asiakirjoja, jos niita tarvitaan alustavan
tarkastusraportin  laatimisessa tal erityisten havaintojen todisteena. Joissakin
jasenvaltioissa tarkastgjilla on oikeus valokuvata tai videoida todisteiden saamiseksi
paikan padlla, mutta he eivdt saa héritd kudosten tai solujen kéasittelya, laatua tai
turvallisuutta.

6.2.1 Aloituskokous

Tarkastusten alussa pidetéén aloituskokous, jossa tarkastusryhma tapaa organisaation
johdon ja tarkeimmét henkil6t, mukaan lukien vastuuhenkil 8. Kokouksen tarkoituksena
on esitella ryhmé ja siihen mahdollisesti kuuluvat virkailija(t) tai asiantuntija(t) ja
keskustella tarkastussuunnitelmasta (johon voi tulla yll&ttavia muutoksia).

Aloituskokouksessa tarkastusryhma

¢ hahmottel ee tarkastuksen tarkoituksen ja ul ottuvuuden

e tutkii organisaation hallintorakennetta (organi saatiokaaviota)

e tunnistaa tarkastuksessa tarvittavat asiakirjat, vaikka t&ssa vaiheessa kaikkien
asiakirjojen olisi oltava saatavilla, toiminnan tai alueen mukaan, johon tarkastajat
aikovat keskittya

o vahvistaa kaikkien kasiteltavien tietojen luottamuksel lisuuden

o selvittdd, ilmoitetaanko puutteista sitd mukaa, kun niitd havaitaan, va
paivittaisten loppukokousten yhteydesss, jolloin tuloksista tehddan yhteenveto,
val vasta lopullisessa paatéskokouksessa.

Pyydettaessa kudoslaitos

kuvaa laadunhallintaj&rjestelman

selvittda organi saatiorakenteen ja toi mintaohjeet

selvittéé kunkin vaiheen hankinnoista kasittelyyn jajakeluun

selvittda valineissa, laitteissa, prosesseissa ja henkil Gstéssa aiempien tarkastusten

jalkeen tapahtuneet merkittavat muutokset

o selvittdd puutteiden ratkaisemiseksi tehdyt toimet, jollei niistd ole jo vélitetty
tietojatoimivaltaiselle viranomaiselle

e nimeaa tarkastuksen mukana kulkevat henkil 6t

e oOsoittaatilat tarkastgjille, jos se on tarpeen; jos tarkastus tehdddn ryhmand, tiloja

tarvitaan ryhman tekemaa jakiarviointia varten.

Heti aloituskokouksen jalkeen olisi suotavaa tehda nopea tutustumiskadynti laitoksessa,
jolloin my6s havaittaisiin edellisen tarkastuksen jakeen tapahtuneet muutokset.
Tutustumiskaynti el kuitenkaan korvaa tarkempaa valineisiin tutustumista varsinaisen
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tarkastuksen yhteydessd. Joskus voi olla syyta tarkkailla jo téssd vaiheessa tiettyja
toimintoja, joita ei tehdd mydhemmin, kun alueella kdyddan varsinaisen tarkastuksen
yhteydessa.

6.2.2 Valineiden tarkastaminen

Naissa tarkastuksissa tehddan huolellinen kaynti laitoksessa ja tarkastetaan valineiden ja
laitteiden suunnittelun ja muotoilun yhdenmukaisuus kudoslaitoksen asiakirja-aineiston
kanssa sekd niiden kaytbon soveltuvuus tarkoitettuihin toimiin. Kaikki edellisen
tarkastuksen jalkeiset muutokset on tutkittava. Tarkastgjat seuraavat Yyleensd
kudodlaitoksen luvanvaraisen toiminnan kulkua ja ottavat huomioon direktiivien
2004/23/EY, 2006/17/EY ja 2006/86/EY yksityiskohtaiset séanndkset. Joskus on syyta
keskittyd organisaation yhteen osastoon, jos siihen liittyy erityisi& ongelmia tai
vaatimuksia. Asian kannalta merkitykselliset palvelualueet otetaan huomioon, esim. vesi-
, hoyry- jatuuletugjarjestelmét seka tekninen tuki.

Vélinesiin tutustuessaan tarkastgjien olisi aina keskusteltava tekemistddn havainnoista
sitd mukaan, kun niita ilmenee, térkeimpien henkildiden, valvojien ja tyontekijoiden
kanssa ja todettava tosiseikat, osoitettava huolta aiheuttavat alueet ja arvioitava
henkil 6ston osaamista ja patevyytta.

6.2.3 Asiakirja-aineiston tutkiminen

Dokumentointijarjestelma, mukaan lukien eritelmét, valmistusprosessit, kuljetus- ja
pakkausohjeet, eri prosesseissa kéytetyt menettelyt ja rekisterit seké laadunvalvonta- ja
jakelutoimet tarkastetaan kayttéen valikoituja esimerkke & seka kaytossa etta rekistereita
téydennettaessa.

Yleisessa jarjestelmé&dn perustuvassa tarkastuksessa tarkastetaan yleensd niiden
toimintojen, joihin on saatu tai haettu lupa, dokumentoitu laadunhallintgjérjestelma,
mukaan |ukien seuraava ohjeellinen luettel o:

e toiden kuvaukset, organisaatiokaavio, vastuuhenkilon ja nimetyn 188karin asema’

¢ henkil6stén koulutus, mukaan lukien perus- ja perehdyttava koulutus,
uudelleenkoul utussuunnitelmat ja patevyyden arviointi

e asiakirjojen valvonta, mukaan lukien vakiomuotoisten toimintamenettelyjen

yllapitaminen (esim. muutosten valvonta)

validointi (prosessit) ja huolto (laitteet ja valineet)

ehkaisevét huolto-ohjelmat (laitteet ja valineet)

steriliteettitestauksen jailmanlaatuol ojen seuranta

tarvittaessa tavarantoi mittgjien valintaperusteet

sopimusten tekeminen kolmansien osapuolten ja tavarantoimittagjien kanssa

sisdisen tarkastuksen jérjestelma, omavalvonta seké korjaavat ja ehkaisevét

toimet

e ihmiskaytt6on soveltumattoman luovutetun materiaalin hylk&amisen,
sédilyttamisen ja havittdmisen hoitaminen

Jokai sessa kudoslaitoksessa on oltava nimetty 188kéri, joka neuvoo ja valvoo laitoksen 188kintétoimia,
kuten luovuttgjan valintaa ja tutkii kaytettyjen kudosten, solujen tuloksia ja vuorovaikutusta
sairaal akdyton kanssa.
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¢ valitusten, vaatimustenvastai suuden, vakavien haittavaikutusten, vakavien
vaaratilanteiden, peruutusten ja toiminnan lopettamista koskevien
varautumissuunnitelmien hallinta

o jdljitettavyys, tietojen kasittely ja luottamuksellisuus

e tuonti/vienti

e tietojen sdilyttaminen: vuosittainen toi mintakertomus ja valvonnan vuosiraportti.

V astuuhenkil 68 haastatellaan ja tehd&an kriittinen arvio hanen asemastaan.

Ulkoistetut toimet ja eri osapuolten vastuu olisi tunnistettava selvasti. Tarkastetaan
sopimusten yhdenmukaisuus niiden kansallisten sdd8nndsten kanssa, joilla direktiivit
2004/23/EY, 2006/17/EY ja 2006/86/EY on saatettu osaks kansallista lainsdadantta.

Tarkastus koskee myds vakavien vaaratilanteiden ja vakavien haittavaikutusten
kirjaamis- ja tarkistusmenettelyja seka jasenvaltion sisdltd ja ulkopuolelta saatujen
kudosten ja solujen peruuttamigérjestelmas. Kaikki vakavista haittavaikutuksista ja
vakavista vaaratilantei sta tehdyt raportit tarkastetaan, ja niista keskustellaan.

Organisaation omavalvontgjarjestelma tarkastetaan. Vaikka tarkastgjat eivét yleensa lue
raportteja, voisi olla hyddyllista tutustua aiempien vuosien tarkastus- tai omavalvonta-
aikatauluun, jotta voitaisiin vahvistaa tarkastusten asianmukainen toteuttaminen. Taman
jatkoksi voidaan tarkastaa korjaavien ja ehkaisevien toimien pavakirja gjalta, jolloin
tarkastuksia tai omavalvontaa on suoritettu, jotta varmistettaisiin toteutettujen toimien
asianmukai suus.

Kudosten ja solujen tuonnin ja viennin valvontamenettelyt tarkastetaan (tarvittaessa),
samoin kuin yksittéisia tapauksia koskeva asiakirja-aineisto. Tuontiaja vientia koskevien
tarkastusten tekniset ohjeet annetaan liitteessa 5.

Aihekohtaisiin tarkastuksiin kuuluu kyseisen aiheen asiakirja-aineiston tarkastaminen.

Prosessikohtaisissa tarkastuksissa on kyse erityisesta asiakirja-aineistosta, joka liittyy
erityisten kudosten tai solujen téydellisiin tai osittaisiin valmistusprosesseihin, mukaan
lukien seuraavat:

e vamistusprosessin asiakirja-aineiston noudattaminen (ks. liite 9)

jaljitettavyys ja seuranta (mukaan lukien k&ytdssa oleva luovuttagjien ja kudosten
tal solujen koodausjarjestel méa)

prosessin validointi

kasittelyohjeet (vakiomuotoiset toimintamenettelyt) ja -raportit

k&yttoon vapauttami smenettel yt

lahtbaineiden, véliaineiden ja lopullisten kudosten ja solujen seka muiden
materiaalien, reagenssien ja teknisten valineiden eritelmét jalaadunval vontatiedot
pakkaus ja merkinnat

o jakelu.

6.2.4 Paatdskokous
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Kun tarkastus on péétetty, tarkastgjat tekevat yhteenvedon havainnoista organisaation
edustagjien, jotka yleensid ovat vastuuhenkiditd, laadunhallintajarjestelmasta vastaavan
henkilon (tarvittaessa) ja vastuuhenkildiden kutsuman henkildston kanssa pidettavassa
padtoskokouksessa. Paatoskokous on merkittava osa tarkastusta. Tarkastuksessa havaitut
puutteet kuvataan selvasti, ja niista tehdaén toimivaltaisen viranomaisen vakiomuotoisten
toimintamenettelyjen niin vaatiessa organisaatiolle kirjalinen ilmoitus. Esitys
vakiomuodoks esitetéan liitteessd 7. Havaittujen puutteiden vakavuudesta tehddan
suullinen ilmoitus. Havainnot ja niita tukevat objektiiviset todisteet, erityisesti
merkittdvat tai Kriittiset havainnot, kuvataan tassd kokouksessa. Organisaatio voi
halutessaan keskustella austavista ehdotuksista korjaaviks toimiksi. Kaikista
aihedllisista havainnoista olisi mahdollisuuksien mukaan raportoitava téssa kokouksessa,
jotta organisaatio voi kaynnistda tarvittavat korjaavat toimet mahdollisimman nopeasti.
Puutteista raportoidaan viittaamalla kansallisiin lakeihin, joilla kudoksia ja soluja
koskevat EU:n direktiivit on saatettu osaks kansallista lainsdddantéa Sellaisissa
tapauksissa, joissa kriittiset puutteet aiheuttavat valittoman terveys- ja turvallisuusriskin
kudosten ja solujen luovuttgjille ja vastaanottgjille, tarkastuslaitoksen olis annettava
tarkastgjille toimivalta vaatia valitonta karanteenia ja/tai toimitusten keskeyttamista ja
tarvittaessa riskiin  liittyvien ihmiskudosten ja -solujen peruutusta. Naissi
erityisolosuhteissa on noudatettava toimivaltaisen viranomaisen vakiomuotoisia
toimintamenettelyja.

6.2.5 Tarkastusmuistiinpanot

Tarkastusraportit laaditaan tarkastuksen aikana tehtyjen muistiinpanojen perusteella
Muistiinpanot tehdaén toimivaltaisen viranomaisen méaarittelemien kaytantjen
mukaisesti. Liitteessd 7 esitetéén tarkastushavaintolomake, jota voidaan kéyttéa
havaintojen kirjaamiseksi.

6.3 Tarkastusmenettelyt — tarkastuksen jalkeen

6.3.1 Tarkastusraportti ja korjaavat toimet

Kirjallisessa tarkastusraportissa esitetéén  yleistiedot kudoslaitoksesta, kuvaus
tarkastuksesta seké siihen perustuvista huomautuksista ja paatelmistd. Raportissa
viitataan my0ds kudoslaitoksen asiakirja-aineistoon seka tarkastuksen kuluessa
ilmoitettuihin kudosl aitoksen asiakirja-aineiston korjauksiin.

Esitys raportin vakiomuodoksi annetaan liitteessa 8. Siihen kuuluu myds puutteiden
vakioluokitus. Tarkastuksessa tehdyt havainnot voidaan ottaa raportista ja |8hettéa
kudoslaitokselle kirjeessd, ta kudoslaitokselle voidaan |dhettéd koko raportti
toimivaltaisen viranomai sen siséisten menettel yjen mukaan.

Raportin padtelmissa puutteet esitetdan selvasti ja luokitellaan kriittisiksi, merkittaviksi
tal muiks (liitteessa 8 annettujen maaritelmien mukaisesti). Tama osa tehdadn yleensa
tarkastuslaitoksessa, jotta esitys olisi yhdenmukainen muiden tarkastusten kanssa. Tassa
yhteydessa asetetaan méaérdaika, jonka kuluessa kudoslaitos tekee ehdotukset ja laatii
aikataulun raportissa esitettyjen puutteiden korjaamiseksi  (toimintasuunnitelma).
Tarkastajat arvioivat esitetyn toimintasuunnitelman jalaativat sen perusteella suosituksen
luvan myontavélle toimivaltaiselle viranomaiselle tarkastuksen erityistoimeksiannon
mukaisesti tuoden selvasti esiin, onko kudoslaitos niiden kansallisten lakien mukainen,
joilla direktiivit 2004/23/EY, 2006/17/EY ja 2006/86/EY on saatettu osaks kansallista
lainsé&dantoa.

Kudoslaitokselle annetaan paétos tiedoksi kirjallisesti.
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Tarkastusryhma voi  joskus katsoa toisen kaynnin  (uudelleentarkastuksen)
valttamattomaksi, tai se voi vaatia lisdtietoja korjaavista toimista ennen suosituksen
tekemistd. Toimivaltainen viranomaisen toimii puutteiden luonteen ja lagjuuden seka
korjaavan toimintasuunnitelman soveltuvuuden perusteella ottaen huomioon EU:n
direktiivit ja toimivaltaisen viranomaisen lagjat tiedot kaikentyyppisiin kudoslaitoksiin
sovellettavista kaytannoi sta.

6.3.2 Kudodaitosten akkreditointi, nimeaminen ja niitd koskevien lupien ja
lisenssien myontaminen
Direktiivin 2004/23/EY 6 artiklan mukaan toimivaltaisen viranomaisen on akkreditoitava

ja nimettava kudoslaitokset ja myonnettava niille lupa tai lisenssi niiden toteuttamia
toimia varten.

Liitteessd 10 ehdotetaan direktiiveihin  2004/23/EY, 2006/17/EY ja 2006/86/EY
perustuvaa lupatodistusmallia. Tama malli voi helpottaa toimivaltaisen viranomaisen
laitosta rekisterbitymddn kudoslaitokseksi direktiivin - 2004/23/EY (10 artiklan)
mukaisesti ja kirjautumaan 10 artiklan 3 kohdassa séédettyyn kudoslaitosrekisterit
yhdistavaan kansalliseen verkkoon. Ehdotetussa mallissa on vain vahimmaistiedot, jotka
on ana edtettavd todistuksessa ja luvan saaneita kudoslaitoksia koskevassa
toimivaltaisen viranomaisen rekisterissi. Lisétietojakin voidaan esittéa toimivaltaisen
viranomaisen omien vaatimusten mukaisesti. Niita el julkaista ylei sessa rekisteriss, vaan
ne ovat osa toimivaltaisen viranomaisen yll&pitamaa kansallista rekisteria.

Mallia voidaan kayttdd riippumatta siitd, perustaako toimivaltainen viranomainen
alustavan akkreditoinnin, nimeamisen ja luvan tai lisenssin myontamisen paikan padalla
tehtyihin tarkastuksiin.

Toimivaltaiset viranomaiset toimittavat toisen toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta
jaljenndksen kudoslaitoksen saamasta lupatodistuksesta.
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Kuva 1: Tarkastusprosessi

-

Tarkastuksen aloittaminen
Tarkastusryhman johtajan nimeaminen
Tarkastuksen tavoitteiden, ulottuvuuden ja perusteiden méadritteleminen
Tarkastuksen toteutettavuuden maérittaminen
Tarkastusryhman valitseminen
Tarkastettavalle laitokselle ilmoittaminen

~

I

Asiakirjojen tarkastelu
Kudoslaitoksen asiakirja-aineiston tarkastelu
Asianmukaisuuden maarittaminen tarkastuskriteereihin nahden

I

Valmistautuminen tarkastukseen paikan paalla
Tarkastussuunnitelman laatiminen
Tarkastusryhman tyon maarittaminen
Tybasiakirjojen valmistelu

I

\ N N I

-

Tarkastuksen suorittaminen paikan paalla
Aloituskokouksen pitaminen
Viestinta tarkastuksen aikana
Oppaiden ja tarkkailijoiden asemasta ja vastuusta paattaminen
Tiedon keruu ja tarkistaminen
Tarkastushavaintojen kirjaaminen
Tarkastuspaatelmien laatiminen
Paatoskokouksen pitaminen

2 U N

/

I

~

Tarkastusraportin laatiminen, hyvaksyminen ja jakelu
Tarkastusraportin laatiminen

Luokitellut puutteet esittavan tarkastusraportin hyvaksyminen ja jakelu
Toimintasuunnitelman esittaminen (tarkastettu laitos esittaa)
Toimintasuunnitelman arvioiminen
Suositusten tekeminen toimivaltaiselle viranomaiselle luvan
mydntamisesta, akkreditoinnista ja lisenssien myéntamisesta

~

P——
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7.0 Tarkastudaitoksen laadunhallintajarjestelma

Kaikilla toimivaltaisilla viranomaisilla olisi oltava kayttssa laadunhallintajarjestelma,
johon kuuluvat asianmukaiset vakiomuotoiset toimintamenettelyt ja asianmukainen
sisdinen tarkastugéarjestelmé&  Niiden oliss arvioitava tarkastugérjestelménsa
séanndllisesti erityisten menettelyjensa perusteella. Jaljempéana esitetdan tietoja, joista
voi olla hy6tya laadunhallintaj érjestel maa kehitettaessa.

7.1 Jarjestelmén suoritustaso

Kukin toimivaltainen viranomainen laatii oman ohjeellisen luettelonsa. Vahintdan
seuraavat suoritustason indikaattorit arvioidaan sd8nnollisesti:

e vuosittain tehtyjen tarkastuskayntien maara

e vuosittain akkreditoitujen tai nimettyjen keskusten méard ja vuosittain
myonnettyjen lupien tai lisenssien méara

tarkastuksen ja loppuraportin valinen atka keskimaarin

vuosittain arvioitujen prosessien maara

luvan saaneiden prosessien maaré vuodessa

prosessia koskevan lupahakemuksen jaloppuraportin valinen aika keskimaérin

7.2 Tarkastajan suoritustaso

Tarkastajien ja mahdollisesti kaytettyjen asiantuntijoiden suorituskykya arvioidaan
vuosittain, ja tassa yhteydessa tehdaan koulutustarpeiden kartoitus. Jaljempand muutamia
tarkeimpi& vuosittain tarkastettavia suorituskyvyn indikaattoreita:

¢ kunkin tarkastgjan vuosittain tekemien tarkastusten maara

e kunkin tarkastagjan vuosittain akkreditoimien tai nimedmien keskusten méara ja
(soveltuvissa tapauksissa) luvan tai lisenssin saaneiden keskusten méara

e kunkin tarkastgjan keskimaarin kdyttama aika tarkastuksesta | oppuraporttiin

e kunkin tarkastgjan vuosittain arvioimien prosessien madra (jos arviointgja on
tehty)

e kunkin tarkastgjan vuosittain prosesseille myéntémien lupien maara (jos niitd on
myonnetty).

7.3 Tarkastajan taidot

Jarjestelmaén liitetéédn vanhempien ta  erikoistuneiden tarkastgjien tekema
maaraaikaisarviointi, jonka yhteydessa nama tarkkailevat tarkastajaa tarkastuskaynnilla
jaarvioivat hanen taitojaan seuraavillaaloilla:

tarkastuksen ulottuvuus ja perusteellisuus;
taito tunnistaa puutteet

puuttei den vakavuuden arviointi

suositellut toimet

tehokkuus, jolla méaratyt toimet toteutetaan.
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Huom. Namé indikaattorit mukautetaan tarkastettavien kudoslaitosten tyyppiin, kokoon
ja kompl eksi suuteen.
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Liite 1: Hankinnat ja luovuttajien testaus

Hankinnat

Tarkastajien on tarkastettava, tayttaako talteenotto-organisaatio direktiivissa 2006/17/EY
asetetut vaatimukset ja jasenvaltiossa sdadetyt toteuttamistoimenpiteet.

Luovutus- ja hankintakaytannot voidaan tarkastaa

e joko vélillisesti tarkastamalla niita koskevat palvelut kudosl aitoksessa
o ta vdlittomasti erityisella paikan paalla tarkastamalla organisaatio, jossa néita
toimintoja toteutetaan.

Seuraavia menetel mi& suositellaan vaatimustenmukai suutta tarkastettaessa:

Asiakirjojen tarkastelu

organisaatiokaavio: nimettyjen ladkareiden tiden kuvaukset, pétevyys ja
taidot seké henkil6ston pétevyys ja koulutus

luvan myontéminen ja hankintaolojen akkreditointi (jollei toimivaltainen
viranomainen vastaa luvan myontamisestd)

luovuttajien rekisterit: vakiomuotoiset toimintamenettelyt ja rekisterit
hankintaprosessi: vakiomuotoiset toimintamenettelyt ja rekisterit
vakiomuotoiset toimintamenettel yt luovuttajan henkil 6yden tarkastamisessa
vakiomuotoiset toimintamenettelyt kuolleiden (sydan ly6 ja sydéan e ly6) ja
elavien luovuttajien valintakriteerien arvioimisessa

vakiomuotoiset toimintamenettelyt verindytteiden hankkimisessa luovuttajien
serologista jalta nukleiinihappoamplifikaatiotestausta varten, naytteiden
tunnistamisessa ja kasittelemisessa sekad laboratoriotestien validoinnissa ja
arvioinnissa

vakiomuotoiset toimintamenettelyt pakkauksessa, merkitsemisessa ja
kuljetuksessa, soveltuvissa tapauksissa

jajitettavyygérjestelma (esim. talteenotettujen kudosten tai solujen koodaus)
kudosten tai solujen mukana kudoslaitokseen kulkeva asiakirja-aineisto
vakiomuotoiset toimintamenettelyt vakavien vaaratilanteiden ja vakavien
haittavai kutusten hallinnassa.

Henkildston haastattelu

e Valikoidun henkiloston haastattelut, joissa arvioidaan heidan osaamistaan ja
taitoaan ymmartéa menettelyja sekd saadun koulutuksen asianmukai suutta.

Huomautukset ja tarkastelut

o Tarkastgjien on varmistettava, etta luovuttgiien valinnan ja arvioinnin on tehnyt
koulutettu henkil 6st6 vakiomuotoisten toimintamenettelyjen mukaisesti ja etta ne
on kuvattu yksityiskohtaisesti rekistereissd. Tarkastgjien on varmistettava
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luovuttgjien valinta- ja seulontarekisterien vaatimustenmukaisuus luovuttgjan
henkildyden,  suostumusseikkojen, annettujen tietojen, terveystietojen,
valintaperusteiden arvioinnin, el&mantavoista aheutuvan riskin, tarkan
laboratoriotutkimuksen jalaboratoriotestauksen tulosten arvioinnin suhteen.

o Tarkastgat varmistavat, etta elavien luovuttgjien haastattelut on tehty direktiivin
2006/17/EY liitteen | mukaisesti.

o Tarkastgat varmistavat, etta kuolleiden luovuttajien tapauksissa rekistertidadn
kuolinsyy, -aika ja kuolemaan johtaneet olosuhteet. He varmistavat myds, etta
kuolleeks toteamista koskevat kansaliset ja paikalliset vaatimukset on taytetty
ennen kudoksen hankintaa.

o Tarkastgat valitsevat satunnaisesti joitakin luovuttajarekistereita todentaakseen,
ettd kudodaitos tayttdd direktiivin 2006/17/EY liitteessd | luovuttgjien
poissulkemiselle annetut kriteerit. Tassa tarkastuksessa vahvistetaan, etta
luovuttgjan eldmantapoja koskevat taustatiedot (joilla on merkitysta tautien
kasvavan tartuntariskin kannalta) on tutkittu. Erityistd huomiota kiinnitetéan
kasvaimiin, infektioihin ja tarttuvien tautien riskitekijoihin.

o Tarkastgat tarkastavat, ettd kaikki pakolliset |aboratoriotutkimukset on tehty
asiaan sovellettavan lainsdddanndn mukaisesti.  Kuolleiden luovuttagjien
verindytteet otetaan ennen kuolemaa, ja jollei se ole mahdollista, 24 tunnin
kuluessa kuolemasta. Elavien luovuttgien verinaytteet otetaan luovutushetkelld,
jajollei se ole mahdollista, seitseman vuorokauden kuluessa luovutuksesta.

o Tarkastgat varmistavat, ettel testaukseen kaytettyja verindytteita ole laimennettu
aiemmillatransfuusioillatai infuusioilla, sillé ne mitétoisivét testin.

e Hankintaolosuhteet: Tarkastajat varmistavat, etta koulutettu henkilostdé on
hankkinut kudokset ja solut asianmukaisissa tiloissa ja ettd hankinnassa on
kaytetty vakiomuotoisissa toimintamenettelyissd kuvattuja korkealaatuisia
laitteita ja menetelmid. Kuolleille luovuttgille kaytetyilla valineilla olisi oltava
oma alueensa. Tarkastgjat tarkastavat, etta taudinaiheuttgjista puhdistamisessa ja
muussa puhdistamisessa noudatetaan asianmukaisia menettelyjd ja aseptisia
menetelmia  ristikontaminaation ja  kontaminaatioriskin  lisé&ntymisen
valttamiseks. Steriilgja kertakayttisia valineitéa on kaytettdva aina, kun se vain
on mahdollista. Kaytettavat laitteet ja valineet varmennetaan ja steriloidaan
hankintojen valilla validoidun menetelman mukaisesti.

e Talteenotot elavilta luovuttgilta on tehtdva ympéaristossd, jossa heidan
terveytensd, turvallisuutensa ja yksityisyytensa on turvattu.

o Kuljetus: Tarkastgjat tarkastavat kudosten ja solujen véaliaikaiseen séilyttamiseen
ennen laivausta ja kuljetusta kudodaitokseen kaytettyjen tilojen
asianmukaisuuden (mukaan lukien lampdtilan valvonta). He tarkastavat
muutaman pakkausséilion ja niiden merkinnét arvioiden niiden soveltuvuuden.
He tarkastavat steriliteetin  varmistamiseksi  primaaripakkaukset niiden
kéayttdaikana ja varmentavat kudosten ja solujen koskemattomuuden ja vaaditun
sdilytyksen jaltai kuljetusolojen séilymisen.

e Jos kudosten ja solujen kasittelysta ja jakelusta vastaava kudoslaitos on
tarkastettu ennen hankintalaitoksen tai -organisaation tarkastamista, tarkastgjat
voivat tarkastaa satunnaisesti ristiin, vastaavatko luovuttgjiien Kliiniset ja
laboratoriotiedot tai muut aiheelliset tiedot kudoslaitoksen luovuttajarekisterin
tietoja.

L uovuttajarekisterit

Rekisterissa on séilytettédva kustakin luovuttaj asta seuraavat tiedot:

21



a) Luovuttajan etunimi, sukunimi ja syntymaaika. Jos luovutus koskee éitia ja
lasta (esim. napanuorasta otettu veri tai istukka), rekisterdidaan seka @idin nimi ja
syntymaaika etta lapsen nimi, jos se on tiedossa, ja syntymaaika.

b) 1k&, sukupuoli seka terveytta ja elamantapaa koskevat taustatiedot (kerattyjen
tietojen on oltava riittéavia, jotta vaadittaessa voidaan soveltaa
hylk&amiskriteerejd).

¢) kliinisen tutkimuksen tulokset soveltuvissa tapauksissa

d) hemodiluution algoritmi soveltuvissa tapauksissa

€) suostumus- tai lupalomake soveltuvissa tapauksissa

f) kliiniset tiedot, |aboratoriotutkimusten tulokset ja muiden testien tul okset

g) Jos on kuolleelle luovuttajalle on tehty ruumiinavaus, sen tulokset on liitettava
rekisteriin (niiden kudosten ja solujen osalta, joita e voida séilyttaa pitkia aikoja,
on tallennettava alustava suullinen ruumiinavausraportti).

h) Kun Kkyseessa ovat hematopoeettisten esisolujen luovuttgjat, heidan
soveltuvuutensa valitulle vastaanottgjalle on dokumentoitava. Kun kyse on
muiden kuin sukulaisten valisestd luovutuksesta ja jos hankinnasta vastaavalla
organisaatiolla on ainoastaan ragjallinen pddsy vastaanottgjan tietoihin, siirron
suorittavalle organisaatiolle on annettava soveltuvuuden vahvistamisen
edellyttdmaét tiedot luovuttajasta.

1) llman sukulaisia olevan henkilon sukusolun luovutuksessa on suoritettava
sellaisten autosomisten resessiivisten geenien seulonta, joiden tiedetéén
kansainvédlisen tieteellisen naytdn perusteella olevan vallitsevia luovuttajan
etnisessd taustassa. Samoin on suoritettava luovuttgjan l8hisuvussa esiintyvien
perinndllisten sairauksien tarttumisriskin arviointi. Luovuttgjalta on saatava
suostumus kaikkiin ndihin tarkastuksiin.

j) Jos kyseessd on eldva luovuttgja, arvioidaan kaikki heille mahdollisesti
alheutuvat terveysriskit (esim. luuytimen luovuttgjan fyysinen kunto
yleisanestesiaa varten ta superovulaatioon, sedaatioon tai munasolun
talteenottoon liittyvét riskit munasolun luovuttgille).

Rekistereiden on oltava tietosuojalainsééddannén mukaisia. Niiden on oltava helposti
luettavissa ja pysyvid. Tietosuojaa ja luottamuksellisuutta koskevat toimenpiteet on
oltava kaytossa direktiivin 2004/23/EY 14 artiklan mukaisesti.

Hankintar aportti

Kudodsaitokselle on toimitettava hankintaraportti jokaisesta kudoksen tai solun
hankinnasta. Raportissa on esitettéva vahintdan seuraavat tarkat tiedot:

a) solut tai kudokset vastaanottavan kudosl aitoksen tunnistetiedot, nimi ja osoite

b) luovuttgjan tunnistetiedot (myds miten luovuttgja on tunnistettu ja kuka
tunnistamisen on suorittanut) sovellettavan tietosuoj a ainsdddannon mukai sesti
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¢) hankittujen kudosten ja solujen kuvaus ja tunnistetiedot (koskee soveltuvissa
tapauksissa myds testindytteitd)

d) kyseisesté hankintakerrasta vastaavan henkil on tunnistetiedot ja allekirjoitus

€) hankinnan paivamaarg, kellonaika (tarvittaessa myos aloitus- ja paéttymisaika),
paikka, kaytetty menettely (vakiomuotoiset toimintamenettelyt) seké kaikki
esiintyneet ongelmat; tarvittaessa hankintalaitoksen tilojen kuvaus (hankinnan
toteutustilan kuvaus)

f) laboratoriotestgja varten tehtyjen otosten pdivamaard, kellonaika ja henkil6,
joka otti ndytteen

i), kylméséilytyksen aloittamis- ja paéttymisaika

h) reagenssien ja kéytettyjen kuljetusliuosten koodit/erénumerot (soveltuvissa
tapauksissa)

i) kuolleiden luovuttajien osalta raportissa on mainittava myos kuolinpéiva ja -
aika

Jos sperma on otettu talteen kotona, se on mainittava hankintaraportissa, jossa on oltava
Seuraavat tiedot:

a) solut tai kudokset vastaanottavan kudoslaitoksen nimi ja osoite
b) luovuttgjan tunnistetiedot (soveltuvissa tapauksissa)

¢) luovuttajan allekirjoitus, jolla vahvistetaan, etté kyseessi on hdnen spermansa.

L uovuttajan testaus

Direktiivissa 2006/17/EY sd&dettyjen vaatimusten noudattaminen tarkastetaan seuraavin
keinoin:

o Tarkastetaan luovuttgjiatestaavat laboratoriot

Jos testaus tehda@n kudoslaitoksen tai talteenotto-organisaation ulkopuolella eika
toimivaltaisella viranomaisella ole toimivaltaa laboratorion testaamiseen, tarkastgjat
vadtivat yleisissd jarjestelmadn keskittyvissd tarkastuksissa osoituksen diitd, etta
ulkopuolinen laboratorio on akkreditoitu ja nimetty ja etta sill& on testien tekemiseen
asiaa hoitavan toimivaltaisen viranomaisen tai muun viranomaisen on lupa tai lisenssi.
Kudoslaitosta tarkastavat tarkastajat

o pyytavdat jdjenntksen lupatodistuksesta tai toiselta toimivaltaiselta
viranomaiselta vahvistuksen siitd, etta kudosten ja solujen seulontaan on
saatu asianmukainen lupa

o pyytavdt kudoslaitoksia osoittamaan, miten ne tarkastavat testauksen

suorittavien |aboratorioiden vaatimustenmukai suuden
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o0 pyytavdt kudodaitoksia osoittamaan, miten ne tarkastavat vaatimusten
jatkuvan noudattamisen. Taman vahvistuksen saamiseen kaytetyt keinot
tarkastetaan kudoslaitoksen tarkastuksen yhteydessa.

e Osana kudoslaitoksen tai talteenotto-organisaation yleista jarjestelmaan keskittyvaa
tarkastusta:

Jos laboratorio on osa kudoslaitosta, tarkastajat

o tarkastavat, ettda menettelyissa kuvattu testaus tayttéa niiden kansallisten
saadosten vaatimukset, joilla direktiivi 2006/17/EY on saatettu osaksi
kansallista lainsdadantoa

o tarkastavat tehdyt testaukset kdytdnndssa ja tutkivat edustavan maaran
asiakirjoja todetakseen, ettd ne ovat niiden kansalisten sdadosten
mukaisia, joilla direktiivi 2006/17/EY on saatettu osaks kansallista
lainséédantoa

0 tarkastavat vakiomuotoiset toimintamenettelyt.
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Liite2: Vastaanotto, kasittel

Vastaanotto: Vastaanotettavien kudosten ja solujen valvonnan
var mentaminen

Tarkastajien on tarkastettava, etta kudoslaitokset varmentavat vastaanotettavien kudosten
ja solujen tayttavan direktiivissa 2006/17/EY ja sen toteuttamiseks annetuissa
jasenvaltion toimenpitei ssa asetetut vaatimukset.

Jarjestelméa kokonai suudessaan on tarkastettava kiinnittéen erityista huomiota jaljempana
lueteltuihin seikkoihin.

V aati mustenmukai suuden tarkastamiseksi suositellaan seuraavia menetel mié:
Asiakirjojen tutkiminen

¢ |uovuttgjan tai hénen perheensa suostumustai lupa

luovuttgjan  terveystietojen ja el@méantapoja  koskevien  taustatietojen
dokumentointi

luovuttajan testaus

luovuttajan tunnistetiedot ja laboratoriotutkimus

luovuttajan taustatietojen tutkiminen ja hyvaksyminen tai hylkaaminen
talteenoton dokumentaatio

hankittujen kudosten ja solujen merkitseminen, pakkaaminen ja kuljetus
kudosten ja solujen hankintamenettely

mahdollisialuovuttajia koskeva al oitusprosessi

jaljitettavyyden varmistus arjestelma [uottamuksen suojaamisen yhteydessa.

Henkildston haastattelut

Luovuttgjien valinnasta vastaavaa henkil 6& haastatellaan. Jollel tama henkil 6 ole nimetty
laillistettu |&8kari, haastattelussa olisi oltava lasna my6s nimetyn laillistetun 188kérin. Jos
erillisella organisaatiolla on merkittéva asema (esim. siirtoa koordinoiva virasto), sekin
olisi pyydettédva mukaan haastattel uun.

Huomautukset ja tarkastelut

Joskus tarkastgjien kannattaa tarkastaa ristiin tarkastuksen aikana kudoslaitoksesta
kerétyt hankintatiedot tekemalla hankintal aitoksen tarkastus paikan p&alla.

Kasittely
Tarkastajien on varmistettava, etté kudoslaitos tayttaa direktiivin 2006/86/EY liitteessa |l

ja jésenvaltiossa direktiivin toteuttamiseksi annetuissa toimenpiteissa asetetut
vaatimukset.
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Tarkastajien on  varmistettava, ettd kudodaitoksen asiakirja-aineisto ja
valmistusprosessin asiakirja-aineisto ovat asianmukaiset ja etta sovelletut kasittelyt ovat
soveltuvat yhteen kudoslaitoksen kayttamien laitteiden ja valineiden kanssa.

V aati mustenmukai suuden varmistamiseksi suositellaan seuraavia menetelmié:
Asiakirjojen tarkastaminen

e vakiomuotoiset toimintamenettel yt

o Kkasittelyrekisterit

o kadttelyalueiden luokittelun tulokset (mukaan lukien raportoitua luokittelua
tukevien dokumentoitujen todisteiden tarkastaminen)

e menettelyt ja tiedot, joilla varmistetaan ja osoitetaan luokittelun jatkuva
noudattaminen (mukaan lukien hiukkasten maérd, ympariston mikrobindytteet ja
menettelyt alueelle paésya varten, myos pukeutuminen)

e menettelyt ristikontaminaation valttamiseksi

e menettelyt, joilla varmistetaan rgjoitettu pdasy luottamuksellisiin tietoihin ja
niiden suojaaminen

e vakavien vaaratilanteiden ja vakavien haittavai kutusten raportointimenettel yt.

Henkildston haastattel ut

Valikoidun henkiloston haastattelut, joissa arvioidaan heiddn osaamistaan ja taitoaan
ymmartda menettelyja.

Huomautukset ja tarkastelut
o Tarkastetaan (valvottu) kasittelyalue kiinnittéen erityistd huomiota seuraaviin
seikkoihin:
o henkilGstévirta, vastaanotettavat kudokset ja solut, lopputuotteet ja jatteet
koko alueelta

o luokiteltujen alueiden vdisten tilanvaihtojen jarjestely, koko ja toimet
0 Vvaatteiden vaihtoon, pukeutumiseen, ké&sienpesuun jne. kéaytetyt
menettelyt
0 pintojen, laitteiden jne. sopivuus.
o Tarkastellaan mahdollisuuksien mukaan itse kasittel ytapahtumaa.
e Tarkastetaan mahdollisia kasittelyyn liittyvia vakavia vaaratilanteita tai vakavia
haittavai kutuksia koskevat raportit ja toteutetut korjaavat toimet.

Sailytysjajakelu

Tarkastajien on varmistettava, etté kudoslaitos tayttéa direktiivin 2006/86/EY liitteessa |l
ja jésenvaltiossa direktiivin toteuttamiseksi annetuissa toimenpiteissa asetetut
vaatimukset.

Tarkastajien on varmistettava, etta kudoslaitoksen asiakirja-aineisto on asianmukai nen.

V aati mustenmukai suuden varmistamiseksi suositellaan seuraavia menetelmia:

Asiakirjojen tarkastaminen
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vakiomuotoiset toimintamenettel yt séilyttéamisessa

vakiomuotoiset toimintamenettelyt jakelussa

vakiomuotoiset toimintamenettelyt jaljitettavyydessa

vakiomuotoiset toimintamenettelyt peruutuksissa

vakiomuotoiset toimintamenettel yt merkinndissa (valittomat ja séilidihin tehdyt);
sopimukset niiden kolmansien osapuolten kanssa, jotka voivat jakaa kudoksia ja
soluja kudoslaitoksen puolesta.

Henkiloston haastattelut

Haastatellaan séilytyksesta ja jakel usta vastaavaa henkil 6stoa.

Huomautukset jatarkastelut

Tarkastetaan séilytysalue kiinnittéen erityista huomiota seuraaviin seikkoihin:

o

o

o

o

o

asiaa koskevien kliinisten olosuhteiden vavonta (esim. lampdtila ja
kosteus)

karanteenissa olevien ja “jakeluun vapautettujen” kudosten ja solujen
tarkka erottaminen

jarjestelmd, jota noudatetaan luvan antamisessa kudosten ja solujen
siirtémiseen “jakeluun vapautetuiksi” ja siirtémisen toteuttami sessa
kudosten ja solujen tunnistamis- ja jdjittamigéarjestelma kasittelyn
kussakin vaiheessa (esim. koodaus-, merkitsemis- ja tietojarjestel méa)
biologiset jatteet (rgattu alue, turvalisuus, kéasittely, pakkaaminen,
merkitseminen jne.).

Tarkastetaan merkinnét, myos lopullisessa kudos- tai solupakkauksessa olevat
merkinnat.

Tarkastetaan séilytyslampotilarekisterit.

Tarkastetaan jéljitettavyys valikoimalla luovutettaviks k&sitellyt kudokset ja
solut ja pyytamalla seuraaviatietoja:

o

o
o
o

O O

o

luovuttajan taustatiedot

kasittelyn paivamaara ja kellonaika

kasittelyn suorittaneen henkilon henkilbys

kéytettyjen reagenssien ja lisdaineiden erdnumerot ja viimeiset
kayttopéivat

kéaytetyt laitteet ja soveltuvissa tapauksissa séilytys- ja luokitusstatus
prosessien kunkin vaiheen eritelmét

ymparistool osuhteet, joille kudokset tai solut altistuivat (mukaan lukien
sdilytydtilat);

kaytetty mikrobiologinen testaus ja sen tulokset (mukaan lukien
solupohjaisten tuotteiden mikrobiologisen valvonnan tulokset, sellaisena
kuin se on kuvattu Euroopan farmakopeassa, tai toimivaltaisen
viranomaisen hyvaksyma muu valvonta)

kudosten ja solujen vapauttamisen suorittgja ja vapauttamisen perusteet.

Asiakirja-aineisto tarkastetaan pyynnosta kudosten ja solujen osalta seké jaettujen
kudosten ja solujen osalta.

Tarkastetaan kudosten ja solujen kanssa toimitetut pakkausmerkinnét.
Tarkastetaan mahdollisia kasittelyyn liittyvia vakavia vaaratilanteita tai vakavia
haittavai kutuksia koskevat raportit ja toteutetut korjaavat toimet.

27



Tarkastetaan vahintddn yks tarkastusryhman valitsema kriittista séilytydlaitetta
koskeva séilytys- jakalibrointirekisteri.

Tarkastetaan yksi asiakirja, jolla vahvistetaan lupa siirtéd kudokset ja solut
karanteenista jakeluun.

Tarkastgjat tarkastavat edustavat esimerkit viimeks kuluneena vuotena
jeettavaks luovutettujen ja jaettujen kudosten ja solujen luovuttgaa ja
karanteenissa olevia tai tuotuja ja vietyjd kudoksia ja soluja koskevista
asiakirjoista. Tarkastusryhmén olisi mahdollisuuksien mukaan valittava asiakirjat,
joiden mukana on kudoslaitoksen varastossa tarkkailtavia asiakirjoja. Joskus voi
olla vélttamatonta tarkastaa viimeisen kayttopéivan ylittaneitd kudoksia ja soluja
koskevat asiakirjat.
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Liite 3: Valmistusprosessien arviointi

Tarkastajien on varmistettava, etté kudoslaitos tayttaa direktiivin 2006/86/EY liitteessa ||
ja jésenvaltiossa direktiivin toteuttamiseksi annetuissa toimenpiteissa asetetut
vaatimukset.

Yksinkertaiset, hyvin vakiintuneet ja lagjasti sovelletut prosessit voidaan arvioida
yleisissa jarjestelméan keskittyvissa tarkastuksissa (ks. liite 2).

Vamistusprosessit  suositellaan  tarkastettaviksi  erikseen  valmistusprosessin
aihekohtaisen tarkastuksen yhteydessa silloin, kun prosessi on mutkikas, innovatiivinen
tal ainoastaan tietyssa kudosl aitoksessa kaytetty.

Ennen tarkastusta

e Kudodlaitos toimittaa valmistusprosessin tarkastetun asiakirja-aineiston (ks.
liite 9) — (tai uuden lisdyksen tédhdn asiakirja-aineistoon) uutta prosessia
koskevan luvan saamiseksi.

e Vamistusprosessin asiakirja-aineisto arvioidaan perusteellisella asiakirja-
aineiston ennen tarkastusta tai sen jalkeen. Néiden tarkastusten havainnot
voidaan vahvistaa niité seuraavissa paikan padlla tehtévissa tarkastuksissa.

Tarkastuksen aikana

Tarkastuksen suorittaa véhintddn yksi neuvonantgja tai tarkastgja ja mieluimmin
tarkastelun kohteena olevaan prosessiin liittyvan alueen yksi tai useampi asiantuntija,
jollei neuvonantgja tai tarkastgja itse ole tarkastelun kohteena olevien késittelyvaiheiden
tekninen asiantuntija. Asiantuntijat neuvottelevat tarvittaessa muiden asiantuntijoiden
kanssa (ks. kohta 6.1).

Tarkastuksessa varmistetaan seuraavat seikat:
1. Validointiraporttien arviointi

Kudoslaitosten on osoitettava, etta kriittisten kudosten ja solujen kasittelymenettelyt on
validoitu eivdtka ne saata kudoksia tai soluja vastaanottgjan tai potilaan kannalta
Kliinisesti tehottomiksi tai haitallisiksi. Erityisen kasittelymenettelyn keskitettya
hyvaksymistatai kliinistatehokuutta osoittavia tutkimuksia el vaadita

Direktiivissa 2006/86/EY sallitaan validointitutkimusten perustuvan johonkin seuraavista
seikoista:

L aitoksen itsensa suorittamat tutkimukset
Raporteissa on esitettdva vahintéan seuraavat seikat:

e vaidointisuunnitelma, jossa maaritelléén arvioitavat kriittiset parametrit ja
niisté parametreille saadut hyvéksyttavat tul okset

e dokumentoidut menetel mét

o kaikki saadut tulokset selvéssd muodossa asiaankuuluvine tulkintoineen
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e laadunhallinnan vastuuhenkilén allekirjoittama validoinnin hyvaksymis- tai
hylk&&misilmoitus.

Tiedot julkaistuista tutkimuksista

Julkaisut toimitetaan saataville tarkastusta varten. Téllai sessa tapauksessa kudoslaitosten
olisi osoitettava, etta ne pystyvét vélineilldan tuottamaan tehokkaasti julkaistun prosessin
samoin tuloksin  (operatiivinen validointi). Asiaankuuluvista vakiomuotoisista
toimintamenettelyistd ja operatiivisen validoinnin tuloksista toimitetaan jajennokset,
joilla osoitetaan, etté prosessi vastaa julkaistussa tutkimuksessa sovellettua prosessia. Jos
erityisia vaiheita on muutettu tai mukautettu, erillisella validoinnilla vahvistetaan,
etteivat ndma muutokset ole mitétdineet menetelmédi. Laadunhallinnasta vastaavan
henkil6n allekirjoittama validoinnin hyvaksymis- tai hylk&émisiimoitus liitetéén mukaan.

Jos kyseessd on hyvin vakiintunut kasittelymenettely, laitoksen toimittamien
kudosten ja solujen kliiniset tulokset voidaan arvioida jalkikateen.

Implantoitujen kudos- ja solusiirteiden maara osoitetaan tarkastelun kohteena olevaa
menettelya kayttéden, samoin ilmoitetaan gjankohta, jona implantaatiot on tehty. Jos
tuohon aikaan kéaytdssa oli jo valvontgjarjestelma, osoitetaan, etta kliinisille kayttgjille
oli selvitetty haittavaikutusten raportointimenettely. Vastuuhenkilon allekirjoittama
validoinnin hyvaksymis- tai hylkéamisilmoitus liitetéén mukaan.

2. Riskinarviointiraporttien arviointi

Kun uusia valmistusprosessegja otetaan kayttoon, siirtymaprosessin yhteydessa tehdaan
yleensd riskinarviointi. Liitteessda 4 opastetaan riskinarvioinnin tarkastamiseen
tarkastuksen tai valmistusprosessien arvioinnin yhteydessa.

Pitkalle kehitetyssa ter apiassa kaytettavat |adkkeet

Merkittévasti muokatut kudokset ja solut, joita e ole tarkoitettu kaytettaviksi
vastanottgjassa samaa merkittavéa toimintoa tai samoja merkittavia toimintoja varten
kuin luovuttgjassa, katsotaan “muokatuksi”, ja niihin sovelletaan pitkdle kehitetyssa
terapiassa kaytettavia | aakkeita koskevaa asetusta’.

Pitkdlle kehitetyssa terapiassa kaytettévia ladkkeitd koskevan asetuksen liitteessa |
olevaan luetteloon kuuluvien prosessien e katsota olevan “merkittéavasti muokattuja’, ja
ne kuuluvat kudoksia ja soluja koskevien direktiivien soveltamisalaan. Néita kasittelyja
oval muun muassa leikkaaminen, jauhaminen, muodon muuttaminen, sentrifugointi,
antibiooteille tai antimikrobisille liuoksille atistaminen, sterilointi, siteilytys, solujen
erottaminen, konsentrointi tai puhdistus, suodattaminen, kylmékuivatus, j&&dyttaminen,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 péivana marraskuuta
2007, pitkdlle kehitetyssi terapiassa kaytettavista laskkeista seka direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121).
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Luettelo e ole tyhjentéava, keinoalkuisessa lisdantymisessa kaytettyja prosessga e
katsota “ merkittévasti muokatuiksi”.

Pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettavien |88kkeiden ja kudosten ja solujen vélinen rgja
el ehka aina ole kovinkaan selva. Téalta osin asetuksen 1394/2007 17 artiklassa annetaan
geeneihin, soluihin tai kudoksiin perustuvien |88kkeiden kehittgjille mahdollisuus pyytéa
virastolta’ tieteellistd suositusta sen méadrittamiseksi, vastaako asianomainen laske
pitkalle kehitetyssa terapi assa kaytettévan |adkkeen madritelmai tieteellisin perustein.

(Lisétietojajaarviointeja on saatavilla osoitteesta: AdvancedTherapies@ema.europa.eu).

Jos pitkdlle kehitettyja terapioita kasitteleva komitea tai jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen on antanut asiasta lausunnon, se sdilytetddn kudoslaitoksen asiakirja
aineistossatai valmistusprosessin asiakirja-aineistossa.

" Euroopan |a8kevirasto.
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Liite4: Riskinarviointiraporttien arviointi

Direktiiveissd 2004/23/EY, 2006/17/EY ja 2006/86/EY asetetaan useita |lakisdéteisia
vaatimuksia riskinarvioinnin suorittamiselle silloin, kun kéasitell&dn ihmiskayttoon
tarkoitettuja kudoksia tai soluja. Ihmispotilaille tehtéviin  siirteisiin  liittyy
taudintartuntariski, jota voidaan merkittavasti vahentéd kudoslaitoksen kaytdnnon ja
tieteellisilla toimenpiteilld, esimerkiks kayttaméalla uutta teknologiaa tal tarkistettuja
menettelyja, jotka on saatettu parhaan tieteellisen neuvonnan tasalle.

Tarkastusohjelmilla todennetaan, ettd kudodlaitos tayttéd velvollisuutensa tehda
riskinarviointi varastossa olevien kudosten ja solujen kohtal osta paéttamiseksi sen jalkeen,
kun on otettu kayttdon uusia luovuttajien valintaa tai testausta koskevia vaatimuksia tai
merkittdvasti muunnettuja kasittelyvaiheita, jotka lisddvét turvallisuutta tai laatua
(direktiivin 2006/86/EY liitteessa Il olevan C kohdan 5 alakohta). Taman |ahestymistavan
merkitys kasvaa silloin, kun tarkastusprosessissa havaitaan aiempien kansallisten
séannosten jalta ammattikaytantdjen mukaisesti aiemmin luovutettuja, testattuja ja
varastoituja kudoksia tai soluja, jotka eivét ehka ole tédysin voimassa olevien sdannosten
mukaisia. Esimerkiks laboratoriotutkimuksia koskevat vaatimukset, luovuttgjan
seulontatavat tai jajitettéavyysarjestelmét ovat todennakdisesti nykyaan vaativampia kuin
ennen. Poikkeuksellisesti, kun kyseessa on rgjoitettu saatavuus ja odotettu kliininen hyoty,
voidaan katsoa, ettd sdilytetyt kudokset ja solut on tarkoitettu kaytettdviksi olosuhteissa,
joissa osapuolet, joita asia koskee, ovat taysin tietoisa niiden statuksesta ja
vai htoehtoi si sta terapeuttisista mahdollisuuksista.

Komission direktiivin 2006/17/EY liitteessa | edellytetdan direktiivin 2004/23/EY 17
artiklassa tarkoitetun vastuuhenkilon hyvaksyméa dokumentoitua riskinarviointia, jolla
perustellaan luovutuksen hyvaksyminen sellaisessa tapauksessa, ettd luovutukseen
voidaan soveltaa jotakin luettelossa mainittua hylkaamiskriteerid. Liitteessa edellytetéan
myo6s riskinarviointia silloin, kun luovuttgjan matkailuun ja altistumiseen liittyvéat
taustatiedot sisdltavét sellaisten infektiosairauksien riskin, joitael yleensa testata.

Saman direktiivin liitteessd Il edellytetddn dokumentoitua riskinarviointia, jolla
perustellaan sellaisten luovuttajien kudosten tai solujen kéyttda, joille tehdyssa testissa on
saatu positiivinen anti-HBc-tulos ja negatiivinen HBsAg-tulos tai joiden spesifisen
Treponemar-testin tulos on reaktiivinen.

Tarkastgjat varmistavat, ettd kyseisessd kudoslaitoksessa on tehty metodista
lahestymistapaa liiténnadisseikkojen tieteelliseen arviointiin  soveltava riskinarviointi
asianmukaisen paddtoksen tekemista varten. Kaikissa riskinarviointisuunnitelmissa olisi
oltava seuraava asiakirja-aineisto:

e arvioinnin tekemisen ulottuvuus ja olosuhteet

e toimintaohjelmaan nimetyt henkil 6t

e ulottuvuuteen ja olosuhteisiin liittyvien vaarojen tunnistaminen

e avio vaargjen vakavuudesta (vaikutuksista) ja mahdollisesta
toteutumi sesta (todennakdi syydestd)

e néitdvaaroja koskevariskianalyys, arviointi ja valvontatoimet

e padtdksen hyvaksymisen tai hylkaamisen tieteelliset perusteet

e jaannosriskin hyvéaksyttavyyden perusteet

e vastuuhenkilon tai osapuolten lausunto jéanndsriskin hyvaksymisesta.
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Vastaavaa ldhestymistapaa voidaan soveltaa myds muihin  riskinarviointeihin
hankkimistoimia tai kolmansien osapuolten toimia ja kéytanteita tai jérjestelmia
arvioitaessa ja tuettaessa potilaille atheutuvan infektioriskin vahentamiseksi minimiin.
L 8hestymistapa voi soveltua esimerkiks seuraaviin toimiin:

luovuttajan valintakéytantdjen ja -ohjeiden hallinta

kudosten ja solujen vastaanotto kudoslaitoksessa

luovutusten véaliaikainen sédilytys |aboratoriotestien tuloksia odotettaessa

positiivisikss  epdiltyjen ta  tiedettyjen kudosten ja solujen

sdilytysjarjestel mét

o kéasiteltyjen kudosten ja solujen muodollinen vapauttaminen séilytykseen
tai jakeluun

e potilaskéyton perusteet poikkeuksellisissa suoran jakelun tapauksissa

e uusien tai merkittdvasti muokattujen prosessien toteuttaminen.

Hallintasuunnitelmissa esitetddn ja kuvataan kudoslaitoksen térkein toiminta (esim.
kaaviota ké&yttéen) ja olosuhteet, joihin suunnitelman eri vaheita sovelletaan.
Riskinhallintaprosessin kaikki osat yhdistetdan kudoslaitoksen toimintaan, jolle on saatu
lupa tai lisenssi. Suunnitelman yksityiskohdat yhdistetdan erityyppisiin kudoksiin ja
soluihin liittyviin tunnettuihin ja havaittuihin riskeihin. Suunnitelma on kiinted osa
laatuj érjestelmaa.

Informatiivista opastusta riskinarvioinnin ja siina kéytettavien véalineiden soveltamiseksi
annetaan kansainvalisessa standardissa riskinhallinnan soveltamisesta terveydenhuollon
laitteisiin ja tarvikkeisiin (EN 1SO 14971) sekad ihmisille ja elamille tarkoitettujen
|aékkeiden hyvia tuotantotapoja koskevien EU:n suuntaviivojen liitteessa 20, joka
késittel ee laadukasta riskinhallintaa®.

8 http://ec.europa.eu/heal th/files/eudral ex/vol-4/pdfs-en/2008_02_12 gmp_annex20_en.pdf
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Liite 5: Tuonti ja vienti — teknisten vaatimusten noudattamisen

var mentaminen

Lisétietoja annetaan direktiivin 2004/23/EY 9 artiklassa

1. Kudoslaitoksen toteuttama kudosten ja solujen tuonti

Vain tuontiluvan saaneet kudoslaitokset voivat tuoda kudoksia ja soluja kolmansista
maista. Taman toi minnan tarkastami sessa kiinnitetdan huomiota seuraaviin seikkoihin:

e syyt tuontiin ryhtymiseen
e vientiosapuolen kanssa tehdyn sopimuksen luonne, toisin sanoen tarkastetaan,
kattaako sopimus rutiinitoimitukset vai kertaluonteiset jérjestelyt.

Rutiinituonti

Tarkastuksessa tarkastellaan asiakirja-aineistoa, josta selvidd tuontia hoitavan
kudoslaitoksen vientilaitoksessa tekema tarkastus laatu- ja turvallisuugarjestelmien
vastaavuudesta. Tama tarkastus kattaa

e adsiakirja-aineiston, jossa kuvataan vientilaitoksen vyleinen laatu- ja
turvallisuugjarjestelmé  organisaatiokaavio, henkiléston koulutus, vélineet,
kasittelymenetelmét, validointitutkimukset, jéljitettavyysjarjestelma, lisenssit
jaakkreditointi jne. ja

e asiakirja-aineiston, joka koskee kudosten ja solujen yksittdisten |ahetysten
turvallisuuden ja laadun tarkastusta: kaytettyjen testityyppien vahvistaminen
ja testien tulokset, luovuttgjan soveltuvuus, kudosten ja solujen kuvaus,
kuljetugjarjestelyt jne.

K ertaluonteinen tuonti

Tassd tapauksessa tarkastuksessa tarkastellaan tuontia harjoittavan kudoslaitoksen
dokumentoitu tuotujen kudosten ja solujen turvallisuuden ja laadun arviointi.

EU:n toimivaltaisten viranomaisten kolmansiin maihin tekemat tar kastuk set

EU:n direktiiveissd kudoslaitosten tehtdvéks asetetaan sen todentaminen, etta
organisaatiot, joista ne tuovat kudoksiaja soluja, toimivat direktiivei ssa asetettujen | aatu-
ja turvallisuusvaatimusten mukaisesti. Toimivaltaiset viranomaiset voivat joskus katsoa
valttamattomaksi tarkastaa kolmannessa maassa toimiva kudosten tai solujen toimittaja
paikan padla Syyt téllaisen tarkastuksen suorittamiseen voivat olla esimerkiksi
Seuraavat:

34



e monet kudoslaitokset tuovat ainoastaan yhdesta kolmannen maan laitoksesta

e suuret madrat kudoksia ja soluja tuodaan yhdesta ainoasta kolmannen maan
laitoksesta

e kolmannessa maassa gijaitsevalla laitoksella, josta EU:ssa sijaitsevaan
kudoslaitokseen tuodaan kudoksia ja soluja, on osoittautunut olevan heikko
suorituskyky

e kyseisiin kudoksiin ja soluihin on liittynyt haittavaikutuksia ja vaaratilanteita

e kudoksia ja soluja kaytetddan lahtdaineena pitkélle kehitetyssa terapiassa
kaytettyjen la8kkeiden valmistamisessa, ja Euroopan |aékevirasto on pyytanyt
toimivaltaisilta viranomaisilta tarkastusta tai paikalla kayntia, joka liittyy
myyntilupaa koskevaan hakemukseen tai prekliinisid tai laatutietoja koskevaa
todistusta koskevaan hakemukseen.

Tarkastusmenettelyt

Kolmansiin maihin tehtéavét tarkastukset tehdddn tdmén asiakirjan yleisessa osassa
annettujen ohjeiden mukaisesti.

Kyseisen maan tarkastuslaitokselle ilmoitetaan tarkastuksesta, ja se kutsutaan mukaan
tarkastukseen, ja sille toimitetaan jaljennds tarkastuskertomuksesta.

Jollei jasenvaltio kykene hankkimaan riittdvasti asiantuntijuutta tarkastuksen tekemiseen
kolmansissa maissa ja/tai jos tarkastuksen kohteena oleva kolmannen maan kudoslaitos
jakaa kudoksia ja soluja useisiin jasenvaltioihin, voidaan jarjestdd jéasenvaltioiden
yhteiset tarkastukset.

Tietojenvaihto

Jos yhden jé&senvaltion toimivaltainen viranomainen hyvaksyy tuonnin tietysta
kolmannen maan laitoksesta, on suotavaa, ettéa hyvaksymisen perustana oleva prosess ja
raportti valitetdéédn muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille (erityisesti
silloin, kun jokin muissa jasenvaltioissa toimiva kudodaitos tuo kudoksia ja soluja
kyseisen kolmannen maan laitoksesta).

Jos tarkastus tai pakala kaynti tehdd&n Euroopan l|a&keviraston pyynnosté,
tarkastusraportti  toimitetaan virastolle, joka vdittdd sen pyynnostda muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

2. Kudoslaitosten toteuttama kudosten ja solujen vienti

Van luvan saaneet kudoslaitokset saavat viedd kolmansiin mahin. T&ta toimintaa
koskevissa tarkastuksi ssa kiinnitetddn huomiota seuraaviin seikkoihin:

e Varmistetaan, ettéd ihmiskayttoon EU:n ulkopuolelle viedddn ainoastaan kudoksia
ja soluja, jotka tayttévat EU:n ihmiskayttoa koskevat vaatimukset. Poikkeuksen
muodostavat  erityiset olosuhteet, kuten kéayttd hyvaksytyssa kliinisessa
tutkimuksessa, johon sovelletaan kudoksia ja soluja koskevien direktiivien
sdannoksista poikkeavia erityisia turvallisuus- jalaatuvaatimuksia.

e Luovuttaja ja hankintarekistereistd tarkastetaan edustava maard sen
varmistamiseksi, etta kyseisiin kudoksiin ja soluihin sovelletaan asianmukaisia

turvallisuus- jalaatuvaatimuksia
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e Jos kudoksia ja soluja, jotka eivat taytd tavanomaisia vaatimuksia, viedadn
riskinarvioinnin perusteella, tarkastuksella varmistetaan, ettd arviointi on tehty
aslanmukaisesti ja ettd kaikki asiaan liittyvat osapuolet ovat olleet tietoisia
mahdollisista puutteista ja hyvaksyneet riski- ja hyotyanalyysin. Lisdtietoja
riskinarvioinnin hallinnasta annetaan liitteessa 4.

3. Luvan myontdminen suoraan jakeluun liittyvalle tuonnille tai
viennille

Direktiivissa 2004/23/EY sdddetéddn mahdollisuudesta jakaa kudoksia tai soluja
hétatapauksissa suoraan kerdilykeskuksesta kliiniseen keskukseen. Koska kudoslaitos el
yleensa liity tdh&n toimintaan, kolmannesta maasta tapahtuvassa suorassa jakelussa
toimivaltainen viranomainen vastaa tuonti- tai vientilupien myontémisestd ja voi soveltaa
niihin direktiivien sédnnoksia tiukempia perusteita.

Suoraa jakelua sovelletaan ensisijaisesti hematopoeettisiin kantasoluihin ja joskus myds
keinoal kuiseen lisdantymiseen.

Yleensa tuonti tai vienti seka jakelu kliiniseen keskukseen olisi sdlittava
karanteenioloissa, ja lupa olis mydnnettdva nopeasti ottaen huomioon kudosten ja
solujen lyhyt kayttbaika ja ainutkertainen luonne seka niiden vastaanottajan tila. Tama ei
kuitenkaan saa estda toimivaltaisia viranomaisia ryhtymasta aiheellisiin toimenpiteisiin,
joilla varmistetaan, ettéa kudosten ja solujen suora tuonti tai vienti tayttéa direktiiveissa
saadettyja laatu- jaturvallisuusvaatimuksia vastaavat vaatimukset.

Lupahakemuksen tekee materiaalia kayttava kliininen keskus ja joskus kansallinen tai
aluedlinen elingiirtorekisteri. Tarkastgjien on varmistettava, etté |a8karin tai kansallisen
tal alueellisen elinsiirtorekisterin tekemassa tarkastuksessa on otettu huomioon seuraavat
seikat:

e tuonnin tai viennin syyt
o rekisterin tai kliinisen keskuksen turvallisuuden ja laadun vaatimustenmukai suutta
osoittava asiakirja-aineisto (mukaan lukien mahdolliset todistukset ja/tai myonnetyt
luvat)
Jos tietoja e ole saatavilla tai EU:n direktiivien mukaisuutta ei voida osoittaa, mutta

kliininen keskus haluaa jatkaa toimenpidettd, tarkastetaan kliinisen keskuksen (tai
rekisterin) suorittama dokumentoitu riskinarviointi.
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e Liite6: Esityskudoslaitosten asiakirja-aineiston yhteiseksi malliksi
Kudoslaitoksen asiakirja-aineisto
(TED)

Yks asiakirja-aineisto taytetddn kudoslaitoksen kultakin toimipaikalta, jos niité on
useampia

A osa— Yleistiedot

Kudoslaitoksen
koko nimi:
Vastuuhenkilén  nimi,
sellaisena kuin se on
madritelty direktiivissa
2004/23/EY
(Ansioluettelo liitetdan
mukaan)

L aatujarjestelmén
hoitajan nimi
(soveltuvissa
tapauksissa):

(Ansioluettelo liitetdan
mukaan)

Kudoslaitoksen
postiosoite:

Puhdlinnumero:

o -




Sahkopostiosoite:

Tiivistelméa toiminnasta




Ovosyytit 0

Siitti6t 0
Muut solut 0
AI kIOt .............. g ......................
Tsygootit 0
Muut 0

KUVATUN TOIMINNAN KOODIT

Luovutus: PA1 Hankinta: PA2

Sailytys: PAS Jakelu: PA6

Testaus: PA3

Tuonti: PA7

Kadttely: PA4

Vienti: PA8

VALMISTUSPROSESSIN KOODIT

L eikkaaminen/jauhaminen/muodon muuttaminen | PP1 Suolanpoisto PP13
Sentrifugointi PP2 Séilytys elinviljelyvalineessa PP14
Antibiooteille tai antimikrobisille liuoksille | PP3 Séilytys 4°C -lampbtilassa PP15
altistaminen

Sterilointi (e kuitenkaan séteilytyksell&) PP4 Glyserolisaatio (suuri glyserolikonsentraétio) PP16
Sterilointi séteilytyksella PP5 Sulatus PP17
Solujen erottaminen, konsentrointi ja puhdistus PP6 K oeputkihedel méitys (IVF) PP18
Suodattaminen PP7 | Intrasytoplasminen siittisinjektio (ICSI) PP19
Kylmakuivaus PP8 Sperman valmistelu PP20
Jaadyttaminen PP9 AlKiokuoren avaus PP21
Kylmasdilytys PP10 PP22

Alkiorakkulaviljely
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Vitrifikaatio PP11 PP23

In vitro -maturaatio (IVM)

Kuivaus PP12 PP24

Alkio-/poistosolubiopsia

Luvan kasitelleen toimivaltaisen viranomaisen viitenumero tai
koodi (jos se on saatavilla):

B osa— Toiminta— Yksityiskohdat

Mukaan liitetdan kaavio kudoslaitoksen kaikesta toiminnasta.

Tekeekd  kudoslaitos
hankintoja?

Hankkiiko kudoslaitos
kudoksia ja soluja
ulkopuolisilta
talteenotto-
organisaatioilta?

Testaako kudodaitos
luovuttajat?




Kudoslaitoksen (omilla
hankinnoilla tai muiden
toimituksina)
vastaanottamien
ihmiskudosten, tai -solujen
tai -aineiden tyypit:

Kudoslaitoksen edellisend vuonna
vastaanottamien  kudosten tai  solujen
luovuttajien maé&réd (jonka olis vastattava
vuosikertomuksessa ilmoitettua maér 84):

Kudoslaitoksen
kasittelemien kudosten
tai solujen tyypit:
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Miten

kasittelymenetelmat
validoidaan? (sen
osoittamiseksi, ettei
niilla saateta kudoksia
tai soluja
vastaanottajan
kannalta kliinisesti
tehottomiksi tai
haitallisiksi)

(Tétd osea e tarvitse
tayttdd, jos kaytdssd on
valmisteluprosessin
asiakirjaraineisto):

Kudoksiin tai soluihin
sovelletut
laadunvalvonnan
testausmenetelmat
kasittelyn aikana ja
lopussa:

Kudoslaitoksen
jakamien kasiteltyjen
ihmiskudosten, -
solujen tai -aineiden
tyypit:

Vastaanottaako
kudogdlaitos  jakelua
varten kasiteltyja
kudoksia tai soluja
EU:n saman
jasenvaltion muista
kudoslaitoksista?




Vastaanottaako
kudoslaitos  jakelua
varten kasiteltyja
kudoksia tai soluja
EU:n muun
jasenvaltion muista
kudodlaitoksista?

Tuoko kudodlaitos
kudoksia tai soluja
EU:n ulkopuolelta
jakeluavarten?

Kudoslaitoksen edellisend vuonna ihmiskéyttdon
jakamien kudos- tai soluyksikkéjen maara
(yksittéispakkaukset, pussit, tikut tai pullot) (maarén olisi
vastattava vuosikertomuksessa ilmoitettua maar 84):

C osa — Henkilosto
Kudoslaitoksen johtajan nimi
(jos eri kuin vastuuhenkil 6)

(liitetédan lyhyt ansioluettelo):

Johtavan ladkarin nimi

(jollel samakuin yll&)
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(liitetdan lyhyt ansioluettelo):

Prosessin  johtajan nimi  (soveltuvissa
tapauksissa)

(liitetdan lyhyt ansioluettelo):

Henkildston kokonaismaar &:

Esitetdan or ganisaatiokaavio, jossa kuvataan asema ja raportointisuhteet
(esitetdan alla olevassa tilassa tai erillisessa liitteessa).
Organisaatiokaaviossa ilmoitetaan, kuinka monta henked tydskentelee luovuttgjien valinnassa,

hankinnassa, késittelyssd, laadun valvonnassa, laadun varmistuksessa, hallinnossa, sdilytyksessa ja
kuljetuksessa.
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D osa — Valineet

Kuvataan kasittely- ja sdilytysvélineet. lImoitetaan huoneiden maaré, koko ja ympéristéluokitus,
tarvittaessa.

(Liitetédn mukaan pohjapiirros yksityiskohtaisin tiedoin (numeroiduista) huoneista, niiden
tarkoituksesta ja henkilostosta seké kudoksista tai soluista ja henkildstdsta, materiaalien jajatteiden
virrasta.)

E osa — L aitteet

Luettelo kasittelyssd ja testauk sessa kaytetyista kriittisista laitteista.



Kuvataan
jaljitettavyytta tukeva
jérjestelma
(soveltuvissa
tapauksissa).

F osa— Muiden organisaatioiden kanssa tehty sopimuk set

Suorittaako kolmas
osapuoli jonkin
kuvatuista toiminnoista
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(talteenotosta
jakeluun)?

G osa— Kuljetusjajakelu

Kuvataan
kuljetusjarjestelyt
kudos- tai
solutyypeittain
talteenotosta
kudoslaitokseen.

Kuvataan

kuljetus &rjestelyt
kudos- tai
solutyypeittain
kudoslaitoksesta
ihmiskaytosta vastuussa
olevaan organisaatioon.
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H osa — Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista raportointi

Kuvataan kaytossa
olevat jarjestelyt, joilla
raportoidaan vakavista
vaar atilanteista ja
haittavaikutuksista.

| osa— Laadunhallintajarjestelma

Kuvataan lyhyesti kudoslaitoksessa kaytdssa oleva laatujarj estelma.

Liitetéadn luettelo kaytdssa olevista vakiomuotoisista toimintamenettelyista.
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Onko ulkopuolinen laitostai = KYLL/EI

ammattiyhteisd sertifioinut

kudoslaitoksen? Jos on, kuvataan yksityiskohtaisesti, milloin ja mika laitos tai yhteisd on kyseessa ja
lisatadn sertifiointinumero.

J osa— Allekir|

Vastuuhenkilon
allekirjoitus:

Paivays:

K osa— Taman lomakkeen toimitusohjeet

Tama lomake toimitetaan alustavana hakemuksena kudoksia ja soluja hoitavan toimivaltaisen
viranomaisen suorittamaa akkreditointia ja nimeémisté seké luvan tai lisenssin myontémista varten.
Se toimitetaan uudelleen ennen tarkastuslaitoksen pyynnosta tehtévaa tarkastusta ja aina, kun
toiminnassa, henkildstdssa tai prosesseissa tapahtuu merkittéavid muutoksia tai jos liiteasiakirjoissa
ilmoitetut tiedot muuttuvat merkittavasti.

Merkittaviksi muutoksiksi katsotaan muun muassa seur aavat:

- vastuuhenkilén muuttuminen

- toiminnan muuttuminen

- luvanvaraisessa prosessissa otetaan kaytt6on uusi laitteisto

- uusien alihankkijoiden tai uuden ker8yskeskuksen kanssa tehdaan uusi sopimus
- toimintatai sen osa siirretddn uusiin tiloihin

- toiminnan lopettaminen tai laitoksen sulkeminen

- uuden tietotekniikkajarjestelman kayttoonotto.

Kukin toimivaltainen viranomainen antaa aiheelliset toimitusohjeet.
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Liite 7. Esitystarkastushavaintolomakkeeksi

TARKASTUSHAVAINTOLOMAKE

TOIMIVALTAINEN VIRANOMAINEN:

«Toimivaltaisen viranomaisen nimi»

Johtavan tarkastajan nimi:

Yksikko tai osasto:

«Nimi»

«Yksikko tai osasto»

Tarkastajan nimi/tarkastajien nimet:

Y ksikko tai osasto:

«Nimi/nimet>»

«Yksikko tai osasto»

Teknisen asiantuntijan nimi (soveltuvissa tapauksissa):

Yksikko tai osasto:

«Nimi»

«Yksikko tai osasto»

TARKASTETTU KUDOSLAITOS:

«Osoitel»

«Osoite2»

«Puhelinnumero»

«Faksi»

Vastuuhenkildn nimi ja osoite:

«Nimi»

«Puhelinnumero»

«Faksi»

Tarkastuksen péivamaar &: Y R Y Y |
Henkil6sto
Arvioitu tdman tarkastuksen aikana[_] Ei arvioitu taméan tarkastuksen aikana [_]

Nro Huomautus Kommentit
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Valineet/tilat

Arvioitu tdman tarkastuksen aikana[_]

Ei arvioitu taméan tarkastuksen aikana [_]

Nro

Huomautus

Kommentit

Materiaalit ja laitteet

Arvioitu tdmén tarkastuksen aikana [ ]

Ei arvioitu taman tarkastuksen aikana [_]
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Nro Huomautus Kommentit
Laadunhallintajarjestelma
Arvioitu tdmén tarkastuksen aikana [] Ei arvioitu taman tarkastuksen aikana [_]

Nro Huomautus Kommentit

L uovuttajan valinta, luovuttajan testaus ja hankinta

Arvioitu taman tarkastuksen aikana[_]

Ei arvioitu taman tarkastuksen aikana[_]
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Nro Huomautus Kommentit
Kasittely, sdilytysja jakelu
Arvioitu taman tarkastuksen aikana[_] Ei arvioitu taman tarkastuksen aikana[]

Nro Huomautus Kommentit
L aadunvalvonta

Arvioitu taman tarkastuksen aikana[_]

Ei arvioitu taman tarkastuksen aikana[_]
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Nro Huomautus Kommentit
Jakelu jasenvaltion ulkopuoléella, tuonti ja vienti
Arvioitu tdmén tarkastuksen aikana [] Ei arvioitu taman tarkastuksen aikana [_]

Nro Huomautus K ommentit
Jéljitettavyys

Arvioitu taman tarkastuksen aikana[_]

Ei arvioitu taman tarkastuksen aikana[_]
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Arvioitu tdmén tarkastuksen aikana [] Ei arvioitu taman tarkastuksen aikana [_]
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Liite 8;: Esitys kudodaitoksen tar kastusraportin yhteiseks malliks

KUDOSLAITOKSEN TARKASTUSRAPORTTI

L omake taytetdan korvaamalla kursiivilla merkityt kohdat

Ylestiedot

Raportin viitenumero:

Tarkastetut laitokset: Tarkastetun laitoksen nimi ja taydellinen osoite.

Y hteenveto toiminnasta;

Kudos- tai solutyyppi Kuvattu Sovelletut valmistusprosessit (PP)
toiminta (PA)
(Merkitaan jaljempana annetuilla PP-koodeilla)
(Merkitéan
jéjempéana
annetuilla  PA-
koodeilla)

Luu O
lho 0
Verisuoni 0
Silma 0
Vesikalvo 0
Munasarja 0

Kives O
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KUVATUN TOIMINNAN KOODIT

Luovutus: PA1 Hankinta: PA2 Testaus: PA3 Kasittely: PA4

Séilytys: PAS Jakelu: PA6 Tuonti: PA7 Vienti: PA8

VALMISTUSPROSESSIN KOODIT

L eikkaaminen/jauhaminen/muodon PP1 | Suolanpoisto PP13
muuttaminen
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Sentrifugointi PP2 | Séilytyselinviljelyvalineessa PP14
Antibiooteille tai antimikrobisille liuoksille | PP3 | Sailytys4°C-lampdtilassa PP15
altistaminen
Sterilointi (el kuitenkaan séteilytyksell8) PP4 | Glyserolisaatio (suuri | PP16
glyserolisaatiokonsentraati o)
Sterilointi séteilytyksella PP5 | Sulatus PP17
Solujen  erottaminen, konsentrointi  ja | PP6 ; PP18
puhdistus K oeputkihedelmaitys (IVF)
Suodattaminen PP7 Intrasytoplasminen siittidinjektio (ICSI) PP19
Kylmékuivatus PP8 Sperman valmistelu PP20
Jéédyttaminen PP9 Alkiokuoren avaus PP21
Vitrifikaatio PP11 ||\ Vitro maturaatio (IVM) PP23
Kuivaus PP12 | Alkio-/poistosolubiopsia PP24
Tarkastuksen paivamaar &: Paiva(t), kuukausi, vuosi
Tarkastaj a(t): Tarkastajan/tarkastajien nimi/nimet
Asiantuntijan/neuvonantajan nimi,

asiantuntijoi den/neuvonantajien nimet (soveltuvissa tapauksissa)

Toimivaltaisen viranomaisen nimi / toimivaltaisten viranomaisten

nimet

Sihkopostiosoite:

Saannokset, joihin tarkastus perustui:

Lyhyt raportti toteutetuista tarkastustoimista
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Johdanto: Lyhyt kuvaus hankintalaitoksesta ja/tai kudoslaitoksesta seka laitoksen toiminnastal
(tai viittaus liitteend olevaan kudod aitoksen asiakirja-aineistoon).

Jos kyseessa on tarkastus muussa kuin ETA-valtiossa, ilmoitetaan, oliko tarkastuksestal
ilmoitettu kyseisen valtion toimivaltaiselle viranomaiselle ja ottiko tdma osaal
tarkastukseen.

Edellisen tarkastuksen padivamaara.
Edelliseen tarkastukseen osallistuneen tarkastajan /osallistuneiden tarkastajien nimet.
Edellisen tarkastuksen jalkeen tapahtuneet merkittavat muutokset.

Tarkastuksen laajuus: Lyhyt kuvaus tarkastuksesta (prosessikohtainen tarkastus ja/tai yleinen
laatujarjestelman tarkastus. Viitataan tarvittaessa erityisiin kudoksiin tai
soluihin).

Tarkastuksen syy tasmennetdan (esim. uuden prosessin soveltaminen,
rutiinitarkastus, tuotevian tutkiminen jne.).

Tarkastetut toiminta-alat: Lyhyt kuvaus toiminta-aloista/toiminnasta. Tasmennetddn kukin
tarkastettu ala/toiminta.

Tarkastuksen ulkopuolelle jaaneet{Huomiota kiinnitetddn tarvittaessa téssd yhteydessa tarkastuksen
alat/toiminnat: ulkopuolelle j&aneisiin aloihin tai toimintoihin.

Tarkastuksen yhteydessd haastateltu|{Tassa kohdassa tai erillisessa liitteessi tdsmennetddn térkeimpien
henkil 6sto: haastateltujen henkil 6iden nimet ja arvo.

Yleiskatsaus edellisessa tar kastuk sessal Yhteenveto edellisen tarkastuksen havainnoista ja toteutetuistal
tehtyihin havaintoihin jalkorjaavista toimista.
toteutettuihin korjaaviin toimiin:
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Asian kannalta merkitykselliset tarkastajan havainnot, my6s puutteet

Tassd osassa havainnot voidaan yhdistéd puutteisiin, janiilla voidaan selventaé luokittelua.

Hankintaa ja luovuttajan testausta koskevat vaatimukset, sellaisina kuin ne on maaritelty
direktiivissa 2006/17/EY

Kudosten ja solujen luovuttajien
valintakriteerit:

Kuvataan kutakin luovuttajatyyppia koskevat havainnot (kuollut,
elava, puolisoiden valinen (valiton kaytto tai valillinen kaytto) tai
muu kuin puolisoiden valinen).

Luovuttajilta vaaditut
laboratoriotestit:

Solujen ja/tai kudosten luovutus- ja
talteenottomenettelyt:

Luovuttajarekisterit:

Hankintaraportti:

Vastaanottaminen kudos aitok sessa:

Kudoslaitoksen akkreditointia ja nimeamista koskevat vaatimukset ja niille luvan tai lisenssin
myontamista koskevat vaatimukset, sellaisina kuin ne on maaritelty direktiivissa 2006/86/EY

Organisaatio ja hallinto:

Henkil0sto:

Laitteet ja materiaalit:

Véalineet/tilat:

Asiakirja-aineistojarekisterit:

Kolmansien osapuolten kanssa tehdyt
sopimukset:

Laaduntarkastus:

Kasittely:
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Kudosten ja solujen sdilytys
vapauttaminen kayttoon:

ja

Lopulliset merkinnét jakelua varten ja
kuljetusséilion ulkoiset merkinnat:

Kuljetus:

Jakelu ja peruuttaminen:

Vakavien haittavaikutusten ja
vaar atilanteiden hallinta:
Tiedot  kudoslaitoksen  pitamista
luovuttajien/vastaanottajien
vahimmaistietokannoista ja

ihmiskaytosté vastaavat organisaatiot:

Koodijérjestelma:

Tuonti/vienti:
Muita havaittuja erityisseikkoja: Esm. asiaan liittyvia kudodaitoksen ilmoittamia tulevig
muutoksia.
Paatelmat

Kudoslaitoksen asiakirja-aineisto:

Kudoslaitoksen asiakirja-aineiston arviointi ja péivays.

Liitteet:

Luettelo liitteista.

Luettelo puutteista, jotka on
luokiteltu kriittisiksi, merkittaviksi
tai muiks (ks. tamén lomakkeen
lopussa olevat maaritelmaét):

Kaikki puutteet luetellaan viitaten kansallisiin lakeihin, joilla
EU:n direktiivit on saatettu osaks kansallista lainsdadantoa.

Kaikki puutteet luetellaan, vaikka korjaava toimi
toteutettu valittomasti.

Kudoslaitosta pyydetdan valittamaan tarkastuslaitokselle
tieto ehdotetuista ja kdynnissa olevista korjaavista toimista.

olis

Puutteet luokitellaan tdman asiakirjan lopussa esitettyjen

madritelmien perusteella.
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Suosituksia tarkastetun laitoksen
toimeenpanevalle/valvontavir an-
omaiselle:

Y hteenveto ja padtelmat:

Tarkastajat lausuvat, toimiko kudoslaitos tarkastuksen
aikana niiden kansallisten lakien mukaisesti, joilla direktiivit
2004/23/EY, 2006/17/EY ja 2006/86/EY on saatettu osaksi
kansallista lainsdadantéa, ja ilmoittavat tarvittaessa
aiheelliset korjaavat toimet sekéa kaikki muut seikat, joihin
niitd pyytaneen viranomaisen olisi kiinnitettdva huomiota.
Kaytettdvaan sanamuotoon olisi kiinnitettava huomiota. Olis
hyva kayttda konditionaalia silloin, kun kudoslaitoksen on
taytettava kriittiset vaatimukset ennen tarkastuslaitoksen
antamaa lopullista hyvaksymistd. Tassa yhteydessa voidaan
viitata muissa asiakirjoissa editettyihin paatelmiin, kuten
loppukirjeeseen, kansallisten menettelyjen mukaan.

Nimi/nimet:

Allekirjoitukset:

Organisaatio(t):

Raportin jakelu:

Tarkastukseen osallistuneet tarkastajat tai neuvonantajat
allekirjoittavat tarkastusraportin.

Tama osa voidaan joissakin jasenvaltioissa joutua mukauttamaan paikalliseen
kayttoon, jos arvio puutteista on erillaan tarkastusraportista.

Puutteiden maaritel mét

1. KRIITTINEN PUUTE:

Puute, joka aiheuttaa merkittavan valittéman haittariskin vastaanottavalla potilaalle

tal elavélle luovuttajalle.
2. MERKITTAVA PUUTE:

Muu kuin kriittinen puute:
joka aiheuttaa vélillisen riskin

luovuttajan tai vastaanottajan turvallisuudelle, kun

otetaan talteen ja/tal jaetaan kudoksia tai soluja, jotka eivét ole kudoslaitokselle
myonnetyn luvan, myonnetyn Kkasittelyluvan tai kudoslaitoksen omien
turvallisuus- ja laatumenettelyjen mukaisia;

tai
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joka osoittaa merkittavéd poikkeamaa direktiiveista 2004/23/EY, 2006/17/EY ja
2006/86/EY tai asiaan sovellettavasta kansallisesta sSannostostE;

tai
joka osoittaa tyydyttavien kudosten tai solujen kayttoon vapauttami smenettelyjen
puuttumista tai vastuuhenkilon laiminlyontia lakisdéteisten velvoitteidensa
téyttémi sess;

tai
useiden “muiden” puutteiden yhdistelmas, joista yksikdan e itsesséén ole
merkittdva, mutta jotka voivat yhdessd muodostaa merkittavan puutteen ja jotka
olisi selvitettéva ja merkittava sellai senaan raporttiin.

. MUU PUUTE:

Puute, jota e voida luokitella kriittiseksi tai merkittéavaksi, mutta joka osoittaa
poikkeamaa hyvasta kaytannosta
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Liite 9: ESitys valmistusprosessin asiakirja-aineiston yhteiseksi malliksi

Valmistusprosessin asiakirja-aineisto
(PPD)

Kudodlaitoksen
koko nimi:

Vastuuhenkilon nimi:

K udoslaitoksen
osoite;

Puhelinnumero: Faksi:

Sahkopostiosoite:

B osa— Valmistusprosess — Yleistiedot

Valmistusprosessin
nimi:

Kuvaus kudoksista ja soluista,
joihin  tatd  valmistusprosessia
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sovelletaan:

[Imoitetaan yksityiskohtaisesti
luovuttajien valinnan mahdolliset
erityiset lisdkriteerit tai
testausvaatimukset, joita on
sovellettava talla tavalla kasiteltyjen
kudosten tai solujen luovuttajiin.

[Imoitetaan yksityiskohtaisesti
mahdolliset erityiset vaatimukset,
joita on sovellettava talla tavalla
kasiteltyjen kudosten ja solujen
talteenottoon.

Lyhyt kuvaus kyseisesta
valmistuspr osessista.

(prosessia kuvaava
kaavio liitetdan mukaan)

C osa— Materiaalit ja laitteet

Luetellaan kaikki prosessissa kaytetyt materiaalit ja laitteet ja annetaan
yksityiskohtaiset tiedot kunkin tapauksen toimittajasta.

Reagenssit tai Eritelma Toimittaja
materiaalit, jotka
ovat olleet
yhteydessa
kudoksiin tai
soluihin
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Laitteet Eritelma Toimittaja

D osa— L aadunvalvontatestaus (mukaan lukien mikrobitestaus

Testi Kuvaus ndytteestd (analyytti) K ayttoon vapauttamisen perusteet
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E osa— Kasittelyn validointi

Miten sovelletut
kasittelymenetelmét on
validoitu sen

osoittamiseksi, etteivat
ne saata kudoksia
kliinisesti tehottomiksi
tai myrkyllisiksi
vastaanottajalle?




Jos kasittelyyn
sovelletaan  patenttia,
ilmoitetaan patentin
numero.

Jos kasittelyyn kuuluu sterilointi- tai virusten
inaktivointivaihe, annetaan lyhyt kuvaus
validoinnista ja liitetdan jaljennokset virusten
inaktivointitutkimuksista, joihin validointi
perustuu.

F osa — L oppumerkinnat ja mukana kulkeva tietolomake

Kunkin toimivaltaisen viranomaisen antamat toimitusohj eet.
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Liite 10; Esitys lupatodistuksen

ESITYSKUDOSLAITOKSELLE MYONETYN LUVAN YTHEISEKSI MALLIKSI

Kudoslaitoksen yksityiskohtaiset tiedot

Rekisterdinti- tai lupanumero:

Rekisterdinnin tai luvan haltijan nimi:

Kudoslaitoksen nimi:

Kudoslaitoksen toi mipisteiden nimet

(luetellaan kaikki luvan saaneet
toimipisteet, jollei niillaA ole erillisa
lisenssejd):

Rekisterdinnin tai luvan haltijan virallisesti
rekisterdity osoite:

Luvan soveltamisala

Luvan oikeusperusta:

(kansallisen |ainséadannon mukaan

soveltuvissa tapauksissa):

Toiminta, jolle lupa on mydnnetty

Kudosten ja solujen tyyppi

Kuvattu toiminta (PA)

(Merkitdan
koodein)

jdjempdnad annetuin PA-

Luu 0

lho 0
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V erisuoni 0

Silma O
Vesikalvo 0
Munasarja 0
Kives 0
Muu kudos 0
Luuydin O
PBSC 0
Napaveri O
Ovosyytit O
Siittiot 0
Muut solut N
AI kIOt ...................... D. ..............
Tsygootit 0
Muut 0
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KUVATUN TOIMINNAN KOODIT
Luovutus: PA1 Hankinta: PA2 Testaus: PA3 Kasittely: PA4

Sailytys: PA5S Jakelu: PA6 Tuonti: PA7 Vienti: PA8

Taman toiminnan  soveltamisalan
rajoitukset tai selvennykset

Toimivaltaisen | Toimivaltaisen Paivays: Toimivaltaisen
viranomaisen viranomaisen  virkailijan viranomaisen leima:
virkailijan nimi: | allekirjoitus:
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Liite 11: Naiden ohjeiden laatimisessa kaytetty lahdeaineisto

Saantelyviranomaisten tuottamat asiakirjat

Agence de la Biomédecine (ABM) guidance on inspection of centres for assisted
conception (draft)

AFSSAPS guidance for tissue and cell bank inspection (Aide-Mémoire for Inspection of
Tissue and Cell Banks, 2004; Inspection Guidelines Relating to Procurement of HSC and
Mononuclear Blood Cells, Sub-Guidelines Relating to Inspection of Procurement of
Cellsfrom Umbilical Cord Blood, 2007)

Belgian competent authority:

- Aide-mémoire for tissue bank inspection, April 2006
- Site master file for tissue and cell banks

National Transplant Centre, Italy (CNT) guidance for tissue bank inspection (Guidelines
on the Conduct of Inspections, 2005: Pre-inspection form and skin-bank inspection
checklist as an example)

EMEA GMP inspection guidance documents. CoCP (Compilation of Community
Procedures) Inspection Conduct (EMEA/INS/GMP/313513/2006) and report writing
EMEA/INS/GM P/313539/2006)

EN 1SO 14971:2007 Medical devices — Application of risk management to medical
devices

FDA Compliance Programme Guidance Manual, 2005

Human Fertilisation and Embryology Authority (HFEA), UK — Tissues and cells for
assisted conception (www.hfea.gov.uk)

- information on the system

- pre-inspection questionnaire
Human Tissue Authority (HTA), UK. Inspection Site Visits: Manual for Specialist
Assessors (2006) and Guidance for Designated Individuals (2006)

Irish Medicines Board, Aide-Mémoire for Tissue Establishments

Irish Medicines Board, Authorisation of Prescribed Activities carried out in Relation to
Human Tissues and Cells (Certificate)

Irish Medicines Board, Points to Note for the Inspection of Reproductive Cells

ISO guidelines for quality and/or environmental management systems auditing (1SO
19011)
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Medicines Control Council, Department of Health, RSA, Guidelines for Preparation of
Site Master File

Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), UK. Consultation on a
risk-based inspection programme for good practice inspections

PIC/S Guidance for Blood Establishments, 2004

PIC/S Standard Operating Procedure (pi 026-1 October 2006): Qualification and training
of inspectorsin the field of human blood, tissues and cells

Ammattikuntien tai hankkeiden tuottamia asiakirjoja
AABB Quality System Assessment Tool, 2006

AATB Tissue Bank Self-Assessment Tool and Audit Report (Star), 2006
EBAA, Inspection Manual of the Eye Bank Association of America, 2005

EQSTB (European Quality System for Tissue Banks — DG SANCO project) — Tissue
Bank Audit Guidelines, 2007

JACIE Inspection Manual, 2004

Tissue Bank Evaluation Guidance used by the International Atomic Energy Agency inits
reviews of tissue banks worldwide supported by its programme
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Liite 12: L yhenteet ja sanasto

CA Competent Authority, toimivaltainen viranomainen

EMEA European Medicines Agency, Euroopan |88kevirasto

EU European Union, Euroopan unioni

GMP Good Manufacturing Practice, hyva valmistuskaytantt

HPC Haematopoietic Stem Cells, hematopoesttiset kantasolut

ICH International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of  Pharmaceuticals for Human Use, Laakkeiden
rekisterdintivaatimusten  yhdenmukaistamista kasittelevd  kansainvalinen
konferenssi

ICSl Intracytoplasmic  Sperm  Injection, intrasytoplasminen  dgiittiGinjektio,
mikroinjektio

ISO International Organisation for Standardisation, Kansainvadlinen
standardointijarjestd

[UI Intra-Uterine I nsemination, kohdunsiséinen inseminaatio

IVF In Vitro Fertilisation, koeputkihedel maitys, in vitro -fertilisaatio

MS (European Union) Member State, (Euroopan unionin) jasenvaltio

NAT Nucleic Acid Amplification Technique, nukleiinihappoamplifikaatiotekniikka

PIC/S Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme, farmaseuttisten valmisteiden
tarkastusten yhteistyokaavio

QA Quality Assurance, laadunvarmennus

RP Responsible Person, vastuuhenkil 6

SAE Serious Adverse Event, vakava vaaratilanne

SAR Serious Adverse Reaction, vakava haittavaikutus

SOP Standard Operating Procedure, vakiomuotoinen toi mintamenettely

TE Tissue Establishment, kudoslaitos

TED Tissue Establishment Dossier, kudodaitoksen asiakirja-aineisto

Maaritelma Lahde
Tarkastus dokumentoitu tarkastus, joka koskee mukautettu Eurooppa-

menettelyja, rekistereitd, henkil 8stéa, neuvoston oppaasta Guide to
toimia, laitteita, materiaalgja, valineita Safety and Quality Assurance
jaltal myyjiajajonkatarkoituksenaon for Transplantation of
arvioidakirjallisten vakiomuotoisten Organs, Tissues and Cells, 3.
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toimintamenettelyjen, standardien tai
lakien ja asetusten noudattaminen.
Tarkastuksen tekevat ammatilliset
vertaishenkil6t, sisdisen
laatujérjestelman tarkastajat tai
sertifiointielimen tarkastajat

painos,

Eurooppa-neuvoston julkaisu,
tammikuu 2007

Solut yksittéiset ihmissolut tai -soluryhmét, direktiivi 2004/23/EY
joissasolujaei sido toisiinsa
mink&anlainen sidekudos

Kriittinen mahdollinen vaikutus kudosten ja | direktiivi 2006/86/EY
solujen laatuun jaltai turvallisuuteen
tar niiden kanssa kosketuksiin
joutuminen

Jakelu kudosten tai solujen kuljettaminen ja | direktiivi 2004/23/EY
toimittaminen kéytettaviksi ihmisessi

Luovutus ihmiskudosten tai -solujen | direktiivi 2004/23/EY
[uovuttaminen kaytettaviksi ihmisessa

Luovuttaja jokainen ihmissolujen tai -kudosten | direktiivi 2004/23/EY
elavata kuollut ihmisessi olevaldhde

Asiantuntija yksilo, jolla on asianmukainen pétevyys | luonnoksen laatijaryhman
ja kokemus teknisten  neuvojen | madritelma

antamiseen toimivaltaisen viranomaisen
tarkastgjalle

Kayttd ihmisessa

kudosten tai solujen kéyttd niita
vastaanottavassa ihmisessa tai
ihmiskehon ulkopuolella

direktiivi 2004/23/EY

I hmisessa terveydenhuoltolaitos, sairaalan yksikkd | direktiivi 2006/86/EY
tapahtuvasta tar muu laitos, jonka tehtévana on
kudosten ja solujen | ihmiskudosten ja -solujen  kéyttd
kaytosta vastaava | ihmisissa
organisaatio
Puolisoiden vélinen | sukusolujen luovuttaminen sellaisen | direktiivi 2006/86/EY
luovutus miehen ja naisen Vvdilla jotka
ilmoittavat olevansa keskenadan
intiimissa fyysisessa suhteessa
Sailéminen kemiallisten aineiden kaytto, | direktiivi 2004/23/EY
ympéristdolosuhteiden muuttaminen tai
muut keinot, joilla késittelyn aikana
pyritédn estdmddn ta hidastamaan
solujen tai kudosten biologista tai
fysikaalista heikkenemisté
Kasittely kaikki  toimenpiteet, jotka liittyvét | direktiivi 2004/23/EY
siirrettédvien  kudosten tai  solujen
valmisteluun, manipulointiin,
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Hankinta

prosessi, jonka kautta luovutetut
kudokset tai solut saadaan kéytettaviksi

direktiivi 2004/23/EY

Talteenotto-
organisaatio

terveydenhuoltolaitos, sairaalan yksikko
tai muu laitos, joka suorittaa
ihmiskudosten ja -solujen hankinnan ja
jota ei ole akkreditoitu tai nimetty tai
jolle el ole myonnetty lupaatai lisenssia
toimia kudoslaitoksena

direktiivi 2006/86/EY

Laatujarjestelma

laadunhallinnan toteuttamisen
edellyttama organi saatiorakenne,
vastuunjako, menettelyt, menetelmét ja
resurssit mukaan luettuna  Kkaikki
valittoméat ja valilliset
laadunedi stami stoimet

direktiivi 2006/86/EY

Sukusolut

kaikki  keinoalkuisen  lisdéntymisen
tarkoituksiin  kaytettavdt kudokset ja
solut

direktiivi 2006/86/EY

Vastuuhenkil®

kunkin kudoslaitoksen on nimettéava
vastuuhenkild, jonka tehtavana on:
varmistaa, ettd siin laitoksessa, joka on
hanen vastuullaan, ihmisessa
tapahtuvaan kayttoon tarkoitetut
ihmiskudokset ja -solut on hankittu,
testattu, kasitelty, sdilytetty ja toimitettu
jakeluun tdman direktiivin ja kyseisessa
jésenvaltiossa voimassa olevan
lainsdadanndn  mukaisesti;  toimittaa
tiedot toimivaltaiselle viranomaiselle tai
toimivaltaisille viranomaisille
vaatimusten mukaisesti ja huolehtia
siitd, ettd kudodaitoksessa noudatetaan
direktiivien vaatimuksia

direktiivi 2004/23/EY

Vakava
vaar atilanne

kudosten ja solujen hankintaan,
testaukseen, késittelyyn, séilytykseen tai
jakeluun liittyva mitd tahansa ei-toivottu
tilanne, joka  sadttaa  aiheuttaa
tartuntataudin ~ vélittymisen,  johtaa
potilaiden kuolemaan tai vaarantaa
potilaiden hengen, johtaa heidéan
invaliditeettiinsa tai
tyokyvyttdmyyteensi taikka aiheuttaa
sairaalahoidon tai sairauden taikka sen
pidentymisen

direktiivi 2004/23/EY

Vakava
haittavaikutus

kudosten ja solujen hankinnan tai kéyton
luovuttgjassa  tai vastaanottajassa
aiheuttama tahaton reaktio, tartuntatauti
mukaan lukien, joka voi olla tappava tai
ihmishengen vaarantava tai johtaa
invaliditeettiin, tyokyvyttdmyyteen

direktiivi 2004/23/EY
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taikka aheuttaa sairaalahoidon tai
sairauden taikka sen pidentymisen

Vakiomuotoiset
toimintamenettelyt

kirjalliset ohjeet, joissa kuvataan kunkin
menettelyn vaiheet mukaan luettuna
kaytettdvédt aineet ja menetelmédt seka
jaettavien kudosten ja solujen odotetut
ominaisuudet

mukautettu direktiivista
2006/86/EY

Sailytys tuotteen  pitdminen asianmukaisissa | direktiivi 2004/23/EY
valvotuissa olosuhteissa sen jakeluun
saakka

Kolmas maa maa, joka e ole Euroopan unionin | Euroopan komissio:
jasenvaltio

€ec.europa.eu

K olmas osapuali organisagtio, joka tarjoaa paveluja | toimintakasikirjan laatinut

talteenotto-organisaatiolle tai | ryhma

kudodlaitokselle sopimuksen tai
ovat luovuttgjalaboratoriot tai kudoksia
testaavat  laboratoriot,  sopimukseen
perustuvat steriloinnin  suorittgjat  ja
kudoksia ja soluja kéyttéavéat sairaalat,
jotka sdilyttéavat kudoksia tai soluja
ihmiskayttoa varten

Kudos kaikki soluista muodostuvat ihmiskehon | direktiivi 2004/23/EY
rakenneosat
Kudodaitos kudospankkia, sairaalan yksikko tai muu | direktiivi 2004/23/EY

laitos, jossa suoritetaan ihmiskudosten ja
-solujen  kasittelyyn,  séilomiseen,
sdilytykseen tai jakeluun liittyvid toimia.
Kudodlaitos voi myés vastata kudosten
jasolujen hankinnastatai testaamisesta.

Jaljitettavyys

mahdollisuus paikantaa ja tunnistaa
kudos tai solu kaikissa vaiheissa alkaen
sen hankinnasta, késittelysta,
testauksesta ja sdilytyksestd jakeluun
vastaanottgjalle ta  havitettavaksi;
jdjitettdvyyteen  sisdlityy se, etta
luovuttaja ja kudodlaitos tai
tuotantolaitos, joka vastaanottaa
kudoksen tai solut ta kasittelee tai
sdilod niitd, voidaan tunnistaa ja etta
vastaanottgja(t) kudosta tai soluja
kayttavissi terveydenhuoltolaitoksessa/-
laitoksissa voidaan tunnistag;
jajitettavyyteen liittyy my6s
mahdollisuus paikalistaa ja tunnistaa
kaikki kyseisten kudosten tai solujen
kanssa kosketuksiin joutuvia tuotteita ja

direktiivi 2006/86/EY
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aineita koskevat olennaiset tiedot

Validointi (tai
kvalifiointi, kun
kyseessa ovat
laitteet tai

ymparistot)

dokumentoitu ja luotettava naytto diita,
etta tietyn menettelyn tai laitteen avulla
ta  tietyssd ympéristdssd  saadaan
johdonmukaisesti aikaan tuote, joka
vastaa ennalta vahvistettuja vaatimuksia
ja  laatuominaisuuksia; menettely
validoidaan, jotta jarjestelman
toimintakyky ja tehokkuus voidaan
arvioida sen aiotun kayttotarkoituksen
perusteella

direktiivi 2006/86/EY
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