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1.0 Ievads

Direktivas 2004/23/EK' 7. pants nosaka, ka ir nepiecieSami parbaudes un kontroles
pasakumi. Sa panta 5.punkts paredz, ka saskana ar komiteju procediiru ,izveido
pamatnostadnes par parbauzu un kontroles pasakumu nosacijumiem un par tajos iesaistito
amatpersonu apmacibu un kvalifikaciju, lai panaktu stabilu kompetences un izpildijuma
limeni.”.

Sis darbibas rokasgramatas mérkis ir atbalstit ES dalibvalstis virknes regulativo
pienakumu isteno$and atbilstosi Direktivas 2004/23/EK, Direktivas 2006/17/EK* un
Direktivas 2006/86/EK” prasibam. Taja ir ietverti §adi jautajumi:

audu centru (AC) parbaudes, akreditacija, iecelSana, atlauju pieskirSana vai
licencésana;

audu un $iinu ieguves apstaklu parbaude un atziSana;

e audu un $iinu sagatavoSanas procesu parbaude un atziSana;

importa un eksporta darbibu parbaude un atzisana.

Darbibas rokasgramata ir paredzeta to dalibvalstu atbalstam, kuras pirmo reizi veido
Sadas regulativas sistemas. Tai ir arm jasekmé to regulativo sisttmu standartiz€Sana,
kuras jau ir izveidotas Eiropas Savieniba.

Saja darbibas rokasgramata ir atspogulotas tris iepriek§ minéto direktivu kvalitates un
drosibas prasibas cilvéku audu un $iinu izmantoSanai transplantacija vai mediciniskas
apaugloSanas nolika.

Sis rokasgramatas sadalas attiecas uz cilvéku audiem un §inam, ko izmanto, pieméram,
ka izejmaterialu uzlabotas terapijas zalu (UTZ) razoSanai (t. 1., génu terapijai, somatisko
§tnu terapijai vai audu inZenierijai). Sajos gadijumos ir piemérojamas reglamentgjosas
prasibas, ko iepriek§ minétas direktivas paredz ziedosSanai, ieguvei un test€Sanai. Regula

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktiva 2004/23/EK par kvalitates un drosibas
standartu noteikSanu cilvéka audu un $iinu ziedoSanai, ieguvei, testéSanai, apstradei, konservacijai,
uzglabasanai un izplatiSanai (OV L 102, 7.4.2008., 48. Ipp.).

Komisijas 2006. gada 8. februara Direktiva 2006/17/EK, ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2004/23/EK par noteiktam tehniskajam prasibam cilvéka audu un $tnu ziedoSanai, ieguvei un

testesanai (OV L 38, 9.2.2006., 40. Ipp.).

Komisijas 2006. gada 24. oktobra Direktiva 2006/86/EK, ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes

Direktivu 2004/23/EK par izsekojamibas prasibam, nopietnu blaknu un nevélamu notikumu pazinosanu

un noteiktam tehniskam prasibam cilvéku audu un $tnu kod€Sanai, apstradei, konservacijai,
uzglabasanai un izplatiSanai (OV L 294, 25.10.2006., 32. Ipp.).



(EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalem® ir piemérojama, sakot no 2008. gada
30. decembra. Dalibvalstim iesaka izveidot integrétu sist€mu savu regulativo pienakumu
parvaldiSanai jautajumos, kur ir saskarne starp audiem/S$tin@m un medicinas nozarém
(t. 1., parbaudes vietas statuss, parbaud€s izmantota prakse, akreditacijas, iecelSanas,
atlauju pieskirSanas vai licenc€Sanas process, materialu un kod€Sanas sist€ému
izsekojamiba).

2.0 Inspektoru pienakumi

Kompetentajai iestadei ir jaizsniedz inspektoriem rakstisks pilnvarojums 1paso uzdevumu
veikSanai un oficiala identifikacijas aplieciba. Inspektoriem ir jaapkopo sika informacija,
kas nododama kompetentajai iestadei saskana ar 1paSo pilnvarojumu parbauzu veiksanai.

Parbaude norit atlases veida, jo inspektoriem nav iesp&jams vienas parbaudes laika
parbaudit visas vietas un dokumentus. Inspektori neatbild par trikumiem, kurus parbaude
nav bijis iesp&jams konstatet laika vai telpas ierobezojumu dg| vai tadél, ka parbaudé nav
bijis iesp&€jams noverot atseviskus procesus.

3.0 Kyvalifikacija un apmaciba

3.1 Izglhtiba un pieredze

Inspektoriem ir jabiit vismaz:

a) diplomam, sertifikatam vai citam dokumentam, kas oficiali apliecina kvalifikaciju
medicinas vai biologijas zinatnu joma, kas ir pieskirts p&c universitates studiju
programmas pabeigSanas vai tadas programmas pabeigSanas, ko attieciga
dalibvalsts atzinusi par lidzvertigu,

ka ar1
b) dokumentam par praktisku pieredzi attiecigajas darbibas jomas audu, Stnu vai
asins centros. Citu ieprieks$gjo pieredzi arT var uzskatit par atbilstosu.
Izn€muma gadijumos kompetenta iestade var nolemt, ka personas bitiskas attiecigas
pieredzes d€] vinu var atbrivot no a) apakSpunkta minétas prasibas.

Inspektoriem ir jabut divu gadu praktiskai pieredzei, kas iegiita pec diploma sanemsanas
attiecigajas darbibas jomas audu, $tnu vai asins centros. Par svarigu pieredzi v&l var
uzskatit iepriekS€ju pieredzi farmacijas, veselibas apriipes nozaré vai pieredzi

*  Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada 13. novembra Regula (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas

terapijas zalém, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 324,
10.12.2007., 121. Ipp.).



regulativaja joma kompetenta iestadé (KI), kas parbauda asins centrus vai slimnicu asins
bankas, audu un Stinu centrus vai zales.

3.2 Personigas ipaSibas

Inspektoriem ir jabiit labam savstarp€jas saskarsmes prasmém. Viniem ir jabiit labam
komunikacijas sp&jam, japrot efektivi diskutét un debatét, atri aptvert sarezgitus
jautajumus un parliecinati rikoties, vienlaikus saglabajot takta izjiitu un profesionalismu.

Inspektoriem ir jabit loti godigiem un nobrieduSiem, progresivi domajoSiem, jaizprot
sarezgiti jautajumi, jaspgj paust pardomatus spriedumus, jabiit parliecinatiem, vinpiem
japiemit analttiskai domasanai un jaizprot reala situacija.

3.3 Sakotnéja apmaciba

Lai iegiitu amatu inspekcija, jaunajiem inspektoriem jaapliecina sava kvalifikacija un/vai
pieredze, kas nepiecieSama, lai veiktu vigiem uzliktos pienakumus. Turklat ir jaapzinas,
ka inspektoriem ir vajadzigas ipasas prasmes. Tad€]l inspekcija nodroSina sakotng&jo
apmacibu neatkarigi no ta, kada ir jauna inspektora kvalifikacija vai ieprieks€ja pieredze.

Sakotn&ja apmaciba ir jabiit ietvertiem vismaz §adiem tematiem:

e audu centru darbibas (ziedoSana, ieguve, test€Sana, apstrade, konservacija,
uzglabasana un izplatiSana);

e akreditacijas, iecelSanas, atlauju pieSkirSanas vai licencéSanas sist€mas

dalibvalstis;

ES direktivas audu un $tinu joma;

parbauzu metodes un procediiras, tostarp praktiski uzdevumi;

starptautiskas kvalitates vadibas sistemas (ISO un EN);

valsts veselibas apriipes sistémas un audu un $iinu organizacijas dalibvalstis;

dalibvalsts tiesibu akti $aja joma;

valsts regulativo iestazu struktiira;

starptautiskie parbauzu instrumenti un citas attiecigas iestades.

Inspektoriem ir arT janodrosina pastaviga apmaciba par iepriek§ mingtajiem tematiem, lai
vini biitu informéti par visam tehniskajam un juridiskajam izmainam.

3.4 Specializéta apmaciba

Ka jau ieprieks minéts, inspektoriem kopuma ir jabiit plasam zinaSanam un prasmém, kas
iegiitas studijas, kvalifikacija, agraka darba pieredze un/vai papildu apmaciba. Tomer
inspektoriem nav jabiut vienadam zinasanu Itmenim visos ar $iinam un audiem saistitajos
jautajumos. Ir jabiit izveidotai procediirai jauno darbinieku un eso$a personala apmacibas
vajadzibu izpétei, lai nodroSinatu, ka inspektori spg& veikt parbaudes atbilstosi
noteiktajiem standartiem.

Biitiski temati, par kuriem inspektoriem varétu biit nepiecieSama specializ€ta apmaciba,
ir §adi:

audu un §tinu transplantacijas visparigie principi;

pamatzinaSanas par audu centros izmantotajiem procesiem un iekartam;
medictnisko reprodukcijas paligmetozu (MART) pamatprincipi,

pamatzinaSanas par medicinas iericém piemérojamajam tiesibu normam;
pamatzinaSanas farmacijas tiesibu joma (ipasi tiesibu normas uzlabotas terapijas
zalu razosana);



kritiskas vides un iekartu iekartojums, validacija un uzturéSana;

datu apstrades un aizsardzibas sisteémas;

efektiva sazinasanas, ka art stridu risinasana;

vispargja higiéna;

nelikumigu un krapniecisku darbibu noteikSana un turpmakie pasakumi to
noveérsanai;

laboratorijas metodes, in vitro diagnostikas testi (skrininga testi un nukleinskabi
pastiprinoSas metodes);

riska parvaldiba;

specifiskas valsts pamatnostadnes/prasibas;

infekcijas slimibas;

uzraudziba.

Inspektoriem arT pastavigi jariko macibas par iepriek§ min€tajiem tematiem, lai vini biitu
informéti par visam tehniskajam un juridiskajam izmainam.

3.5 Ar darbu savienotas macibas

Ar darbu savienoto macibu programma jaieklauj piedaliSanas vairakas (skaitu nosaka
inspekcija) citu inspektoru veiktajas parbaudes. Inspektoriem praktikantiem vispirms ir
javero, ka pilnvaroti inspektori veic vairakas parbaudes, bet péc tam pasSiem jaiedalas
vairakas parbaud€s un nobeiguma pilnvarota inspektora uzraudziba javada vairakas
parbaudes.

3.6 Atlauja

Pirms tiek sapemta atlauja parbauzu veikSanai, kompetentajai iestadei ir jaapstiprina un
jadokument€ praktikantu kompetence.

Inspektoru darba efektivitate un kompetence ir periodiski japarbauda, nemot véra
kvalitates sist€mas prasibas, ko pieméro kompetenta iestade/inspekcija.

4.0 Parbauzu veidi

Atkariba no audu centra darbibam un iesaistitajam tre$ajam personam var veikt dazada
veida parbaudes. Tas var biit parbaudes uz vietas vai dokumentu parbaudes. Parbaudes
var aptvert visu sist€ému vai koncentréties tikai uz vienu vai vairakiem specifiskiem
jautajumiem (kvalitates sist€mas, specifisku audu vai S$tinu apstrade, Ipass apstrades
process vai Tpasa probléma utt.).

Visparéjas uz sistému verstas parbaudes ir javeic uz vietas, un tajas ir jaaptver visi
procesi un darbibas, tostarp organizacijas struktiira, politika, atbildibas jomas, kvalitates
vadiba, personals, dokumentacija, telpas, iekartas, ligumi, siidzibas, atsaukumi, revizijas
utt.

e Tas ir javeic vismaz reizi Cetros darbibas gados.

e Tas ir javeic pirms audu centra akreditacijas, iecel$anas, atlaujas pieskirSanas vai
licencé€sanas. (Tomér var biit nepiecieSama dokumentu parbaude, lai pamatotu
akreditaciju/iecelSanu/atlaujas pieskirSanu/licencésanu).



e Tas var but nepiecieSamas jebkadu bitisku izmainu gadijuma, kas atSkiras no
sakotngjas akreditacijas, iecelSanas, atlaujas pieSkirSanas vai licenc@Sanas
(piem&ram, izmainas darbibas vai sagatavosanas procesa).

e Tas var biit vajadzigas arT gadijumos, ja ieprieks ir konstateti trikumi (piem&ram,
nopietni nevélami notikumi (NNN) vai nopietnas nevélamas blaknes (NNB)).

Tematiskas parbaudes ir javeic uz vietas, un tajas ir jaietver viens vai vairaki specifiski
temati, piem&ram, kvalitates vadibas sist€ma, TpaSu audu vai Stnu apstrade, ipasi
sagatavoSanas procesi utt.
Tas ir javeic $ados gadijumos:
e starpposma noveértéjuma laika, starp divam vispargjam sist€ému parbaudém,;
e ja audu centrs izmanto jaunus, sarezgitus, inovativus vai unikalus sagatavosanas
procesus;
e vienmger tad, ja ir zinots par biitiskam nozimigu aspektu izmainam,;
e vajadzibas gadijuma, ja (ieprieks) ir konstateti konkreti trikumi (pieméram, NNN
vai NNB).

Dokumentu parbaudes nenorit uz vietas, bet gan no attalinatas vietas. Tajas var ietvert
visus procesus un darbibas, vai ari tas var biit verstas tikai uz vienu vai vairakiem
konkrétiem jautajumiem. Tas ir balstitas uz jaunako audu centra lietas (ACL)
informaciju. Tas varétu izmantot $adas situacijas:

e lai veiktu sakotng&ju audu centra darbibu novert&jumu;

e gatavojoties parbaudém uz vietas;

e starpposma novertéjuma laika, starp divam vispargjam sistému parbaudém, ja nav

notikus$as buitiskas izmainas.

Atkartotas parbaudes var but nepiecieSamas ka nakamais vai atkartotais novertejums,
lai uzraudzitu korig€joso pasakumu, kas ir izradijies nepiecieSams péc ieprieksejas
parbaudes.

Var veikt arT citas specifiskas parbaudes:

Donoru testé§anas laboratoriju parbaudes. Sajas parbaudés parasti ir ietverts
novertgjums uz vietas par to, vai ir ievérota laba laboratorijas prakse attieciba uz
kvalitates kontroli. Atkariba no situacijas dalibvalsti §is parbaudes var veikt cita
kompetenta iestade, nevis ta, kura atbildiga par parbaudém audu centros. Tomeér Sis
parbaudes var biit ietvertas vispargja uz sist€ému veérsta parbaudé vai tematiska parbaudg,
ja test€Sanas laboratorija ir audu centra dala.

TreSo personu parbaudes. Kompetentajam iestadém ir javeic treSo personu parbaudes
uz vietas, 1pasi gadijumos, ja $ada nepiecieSamiba ir konstatéta riska novertejuma. TreSo
personu parbaudes var biit vajadzigas $ados gadijumos:

e ja treSas personas nodroSina ievérojamam = skaitam audu centru
pamatpakalpojumus, pieméram, komercialas audu apstrades telpas, centralizetas



audu donoru atlases un/vai ieguves organizacijas vai steriliz€Sanas uznémumus,
ar kuriem noslégti ligumi;

e ja tresa persona nodroSina pamatpakalpojumus vienam audu centram, tacu $is
centrs piegada lielu daudzumu audu vai Stinu;

e ja audu centra parbaudé konstatetas liela méroga neatbilstibas rakstiskajam
ligumam, kas noslégts ar treSo personu.

Kopigas parbaudes. IpaSu apstak]u, taja skaita ierobeZotu resursu vai ierobeZotas
kompetences gadijuma dalibvalsts var apsvert, vai lugt citu kompetentu ES iestadi tas
teritorija veikt kopigas parbaudes, sadarbojoties ar liiguma iesniedz&jas dalibvalsts
amatpersonam.

5.0 Parbauzu planoSana

Kompetentajam iestadém parbauzu seciba ir japlano iepriekS. Tam ir jaizstrada
programma un janodroSina, lai stingri ieverotu planoto parbauzu biezumu katra audu
centra. Ir janodroSina pietickami resursi, lai varétu atbilsto$a veida istenot paredz&to
parbauzu programmu.

Direktiva 2004/23/EK paredz, ka audu centri ir japarbauda vismaz ik p&c diviem gadiem.
Taja ir ieteikts vismaz reizi Cetri gados veikt vispar€ju uz sist€ému veérstu parbaudi, kas
ietvertu visas darbibas jomas. Laika posma starp divam vispargjam uz sist€tmu veérstam
parbaudeém var veikt tematiskas parbaudes, kas biitu vérstas uz konkrétiem aspektiem vai
procesiem (piem&ram, saistiba ar iepriek§ zinotiem trukumiem vai jaunam darbibam).
Savukart gadijuma, ja kops p€dg€jas parbaudes uz vietas nav notikusas biitiskas izmainas,
to vieta var veikt dokumentu parbaudi.

5.1 Parbauzu prioritates noteikSana

Parbaudes ir japlano atbilstoSi dokument€tajiem krit€rijiem, kas pamatoti ar riska
novertg§jumu. Regularas parbaudes planosanas kriteriji ir jasaista ar $adiem raditajiem:

e parbaudes vietas darbibu sarezgitiba;

o atbilstiba speka esoSajam tiesiskajam reguléjumam (atbilstosi noradém pabeigtaja
audu centra lieta);

e ieprieks€jas darbibas efektivitates apliecinajumi (pieméram, trukumu skaits, kas
konstatéti ieprieksejas parbaudes);

e zinoto nevélamo notikumu/blaknu vai atsaukumu rikojumu skaits;

e darbibu apjoms, ieskaitot butiskas izmainas.

5.2 Parbaudes bez iepriekséja bridinajuma

Parbaudes var organizet, iepriek§ nepazinojot audu centram, ja ir pieradijumi vai
informacija, kas pamato $adu ricibu. Kritérijs sadam parbaudém bez iepriekseja
bridinajuma var bt aizdomas par nelikumigam vai krapnieciskam darbibam, nopietni
likumigu prasibu parkapumi, kas varétu paklaut riskam donorus vai sanémgjus, nopietna



nevelama blakne, kuras rezultata pacients ir miris, vai liela méroga produktu atsaukSana
utt.

6.0 Parbaudes procediras

Saja sadala ir sniegti visparéji noradfjumi par visa veida parbauzu procedaram. 1. lidz
5. pielikuma ir sniegti tehniski noradijumi par to, ka parbaudit atbilstibu specifiskam
tehniskam prasibam — audu un S$tnu ieguvei un donoru testéSanai (1. pielikums);
sanemsanai, apstradei, uzglabasanai un izplatiSanai (2. pielikums); sagatavosanas procesu
novértésanai (3. pielikums); riska noveért€§juma zinojumu izvert€sanai (4. pielikums) un
importam/eksportam (5. pielikums).

6.1 Parbaudes procediras — pirms parbaudes
Darba grupas dalibnieki ir jaizvélas, nemot véra parbaudes veidu.

Viens inspektors var veikt parbaudes, ja kompetento iestazu pirms parbaudes veiktaja
riska noveért&juma ir konstatets, ka audu centrs ir atbilstoss prasibam, lai parbaudi veiktu
viens cilvéks. Tacu kopuma parbaudes, ko veic viens inspektors, nav ieteicamas.

Ja resursi lauj, darba grupa biitu javeido no vairakiem locekliem ar dazadam zinasanam.
Vismaz vienam no inspektoriem ir jabut tadam kompetences/izglitibas limenim, kas
atbilst Direktivas 2004/23/EK 17. panta prasibam saistiba ar personam, kuras atbildigas
par audu centru parbaudém, vai ir jabit ieguvusam izglitibu vai izgajuSam apmacibu, lai
varétu veikt parbaudes uz vietas.

Vajadzibas gadijuma inspektori var ligt tehniska eksperta (pieméram, cilmes Siinu
tehnologijas vai medicinas reproduktivo paligmetozu joma) vai citu ekspertu (pieméram,
juridiskos vai medicinas jautagjumos) palidzibu, lai veiktu specifiskas parbaudes. Siem
ekspertiem ir jabiit specializ€tajam zinaSanam joma, kura veiks parbaudi. Ekspertu
pienakums nav veikt parbaudi, bet gan sniegt inspektoriem konsultacijas tehniskos
jautajumos. Ekspertu pienakumi darba grupa ir skaidri jadefiné oficialos dokumentos,
liguma par konfidencialitates ievéroSanu, kas japaraksta ekspertiem, un vinu deklaracija,
kas apliecina, ka nav intereSu konflikta. Ekspertiem ir jabiit inform&tiem par inspekcijas
parbauZzu 1stenosanas politiku.

Pirms parbaudes veikSanas darba grupai ir jaiepazistas ar parbaudamo organizaciju. Tas

nozime, ka tai ir javeic vismaz $adi darbi:

e jaizskata audu centra lieta (ACL), lai parbauditu pasreiz€jo statusu, nemot véra

ES direktivas audu un $tnu joma un citas atbilstosas valsts tiesibu normas;

jaizskata sagatavoSanas procesa lieta (SPL);

japarskata iepriek$gjo parbauzu zinojumi, ja tadi ir;

japarskata audu centra atlaujas varianti (izmainas), ja tadas ir;

jauzzina, vai ir Tpasas gerbsanas/vakcinacijas prasibas, lai varétu ieiet audu

centra,

japarskata pasakumi, kas veikti péc iepriek$¢jam parbaudém (ja tadi ir veikti);

e japarskata audu vai Siinu atsaukumi, kas ir notikusi kops iepriekS€jas parbaudes,
ja tadi ir bijusi;

e japarbauda atbilstoSie nopietnie nevelamie notikumi (NNN) vai nopietnas
nevélamas blaknes (NNB), par kuram zinots kops p&dg€jas parbaudes, ja tadas ir
bijusas;

e japarskata visi valsts standarti vai pamatnostadnes, ko pieméro parbaudes vietai;



e japarskata darbibu apjoms, ieskaitot biitiskas izmainas.

Parbauzu planu var sastadit Tpasi veicamajai parbaudei. Taja ir janorada visi jautajumi,
kas ir izrietejusi no pirmsparbaudes parskata un kas parbaudes laika ir 1pasi jaizskata, un
ir jauzsver visi svarigie jautdjumi, kas ir konstateti, izskatot audu centra lietu, lai
nodroSinatu, ka tos parruna un atrisina parbaudes laika.

Ieteicama prakse ir iepriek§ inform@ parbaudamas organizacijas par Sadiem
jautajumiem:

e parbaudes mérki un piemé&roSanas joma, nemot vera iepriek$¢jas parbaudes, taja

skaita ieguves centru parbaudes vajadzibas gadijuma;

e personas, kuram ir jabut klat parbaudes laika; ja parbauda konkrétus procesus,
klat ir jabut personam, kas par tiem ir tiesi atbildigas;
parbaudes darba grupas locekli un to atseviskie pienakumi;
parbaudes laiks un vieta (datums, laiks un vieta);
parbaudamas organizacijas vienibas;
katra liela méroga parbaudes pasakuma laiks un ilgums (telpas, procesi utt.);
galvenie dokumenti, kuriem parbaudes laika ir jabiit pieejamiem parskatiSanai;
ievadsanaksmju un nobeiguma sanaksmju grafiks;
aptuvenais rakstiska parbaudes zinojuma nosiitiSanas grafiks;
iespéja, ka vajadzibas gadijuma parbaudes rezultati var tikt nodoti citiem
regulatoriem taja pasa vai cita kompetentaja iestade.

6.2 Parbaudes procediiras — parbaudes laika

Parbaudes laika inspektoriem ir jacenSas panakt konstruktivu gaisotni. Vipiem ir
jaapzinas sava ietekme uz 1@émumu piepemsanas procesiem. Inspektoriem ir jaatbild uz
jautajumiem, tacu nav japilda konsultantu funkcijas. Tomér inspektoru pienakumi
neaprobezojas tikai ar klidu, trikumu un neatbilstibu konstatéSanu. Par katru iegtto
rezultatu viniem ir jasniedz pamacos$i un motivéjosi komentari.

Parbaudes var traucét parbaudamas organizacijas ierasto darba gaitu. Tadg] inspektoriem
ir jartip€jas, lai audi vai Stinas netiktu paklautas riskam, un ir jastrada uzmanigi atbilstosi
planotajai kartibai.

Inspektoriem ir pieejama konfidenciala informacija. Vigiem ar to ir jarikojas godpratigi
un ripigi un atbilstosi likuma prasibam konfidencialitates un informacijas izpausanas
aizsardzibai, nemot vera sabiedribas veselibas aizsardzibu.

Atseviskos gadijumos inspektori var nokopét dokumentus, kuri var€tu biit noderigi
sakotngja parbaudes zinojuma sagatavosanai vai bt par apliecinajumu IpaSiem iegiitiem
rezultatiem. Dazas dalibvalstis inspektori drikst fotografet vai uznemt video parbaudamo
vietu pieradijumiem, ja Sis darbibas netrauc€ procesus vai neietekmé audu vai Stnu
kvalitati un drosibu.

6.2.1 Ievadsanaksme

Parbaudém ir jasakas ar ievadsanaksmi, kuras laika parbaudes darba grupai parasti
vajadzetu iepazities ar organizacijas vadibu un pamatpersonalu, taja skaita atbildigo
personu (AP). Sis sanaksmes mérkis ir iepazistinat ar darba grupu un pavadoso(-ajam)
amatpersonu(-am) vai specialistu(-iem) un apspriest parbaudes planu (kura var tikt
veiktas iepriekS nepazinotas izmainas).



Parbaudes darba grupas pienakumi ievadsanaksmes laika:

o izklastit parbaudes meérki un piemerosanas jomu;

e parskatit organizacijas vadibas struktiiru (organizacijas struktiirshému);

e kaut arl Saja parbaudes posma ir jabut pieejamiem visiem dokumentiem, ir
janorada visi dokumenti, kas var€tu biit nepiecieSsami parbaudes laika atkariba no
darbibam/jomam, kuras inspektori izveél&jusies parbaudit;

e apstiprinat, ka tiks ievérota konfidencialitate saistiba ar visu iegiito informaciju;

e paskaidrot, vai par trilkumiem informés konstatéSanas bridi vai sanaksmes laika,
katras dienas beigas rezuméjot rezultatus, vai tikai galigaja nobeiguma sanaksme.

P&c pieprasijuma audu centra grupai biitu javeic $adi pienakumi:

jaapraksta kvalitates vadibas sisteéma;

japaskaidro organizacijas struktiira un darbibu procediras;

japaskaidro katrs darba posms no ieguves lidz izplatiSanas bridim;

japaskaidro biitiskas izmainas telpas, iekartas, procesos un personala, kas veiktas

kops pedgjas parbaudes;

e japaskaidro, ka novérsti trukumi, ja §1 informacija jau nav bijusi nodota
kompetentajai iestadei;

e janoriko darbinieki, kas parbaudes laika pavadis parbaudes darba grupu;

o v e e

grupa, biis vajadziga atseviSka telpa, kura grupa riko informativas sanaksmes par
konstat&to.

Isa vietas apskate uzreiz péc ievadsanaksmes var biit Joti noderiga, lai iepazitos ar vietu
un batiskam izmainam, kas notikusas kops iepriek3gjas parbaudes. ST apskate neaizvieto
rupigu telpu apskati, kas veicama vélak parbaudes laika. AtseviSskos gadijumos S$aja
posma varétu noveérot darbibas, kuras velak vairs nenotiks, kad So vietu apmeklés
parbaudes laika.

6.2.2 Telpu un vietas parbaude

Saja parbaudg ir javeic ripiga apskate, lai redzétu, vai telpu izkartojums un iekartojums,
ka arT iekartas atbilst audu centra lietd aprakstitajam un vai to lietojuma veids atbilst
planotajam darbibam. Ir japarskata visa veida parbaudes, kas ir veiktas kop$ pedégjas
parbaudes. Parasti inspektori seko Iidzi darbibam par kuram audu centrs ir vai bija
sanémis atlauju, nemot véra Direktivas 2004/23/EK, Direktivas 2006/17/EK un
Direktivas 2006/86/EK izverstas prasibas. Dazkart ir labak koncentréties uz vienu
organizacijas departamentu, ja taja pastav 1paSas problémas vai prasibas. Ir janem véra
svarigas pakalpojumu jomas, piemeram, tdens, tvaiku un ventilacijas sistémas un
tehnologiskais atbalsts.

Apskatot telpas un vietu, inspektoriem noveérojumi vienmér ir nekave&joties jaapspriez ar
galveno personalu, vaditajiem un operatoriem, lai konstatétu faktus, noraditu
problematiskas jomas un noveértétu personala zinasanas un kompetenci.

6.2.3 Dokumentu parbaude

Ir japarbauda dokumentacijas sisteéma, ieskaitot specifikacijas, sagatavosanas procesus,
transportéSanas un iepakoSanas instrukcijas, procediiras un dazadu procesu registrus,
kvalitates kontroli un izplatiSanas darbibas, parbaudot atlasitus paraugus gan
izmanto$anas laika, gan péc savakSanas galigajos registros.



Visparéja uz sistéemu vérsta parbaude parasti ietver dokumentgtas kvalitates sist€mas
parbaudi saistiba ar darbibam, par kuram ir pieSkirta atlauja vai ir iesniegts ligums
pieskirt atlauju, ieskaitot $adu orient&joSo raditaju sarakstu:

e darbu apraksti, organizacijas struktiirshéma, atbildigas personas un noradita
medicinas darbinieka funkcijas’;

e personala apmaciba, ieskaitot sakotn&jo/ievada apmacibu, atkartotu apmacibu
planus un kompetences vertgjumus;

e dokumentu kontrole, ieskaitot darbibas standartprocediiru (DSP) uzturéSanu
(pieméram, izmainu kontrole);

e validacija (procesi) un kvalifikacija (iekartas un telpas);

e preventivas uzturéSanas programmas (iekartas un telpas);

e sterilitates testu un gaisa kvalitates nosacijumu izsekojamiba un attistibas
tendences;

e piegadataju atlases kritériji vajadzibas gadijuma;

e ligumi ar treS§am personam un piegadatajiem;

o icksgja reviziju sist€éma, paSparbaudes, ka ar7 korig€josie un preventivie
pasakumi;

e donoru materiala noraidiSanas, uzglabasanas un iznicinasanas parvaldiba
gadijumos, ja tas nav piemérots izmanto$anai cilvékiem,;

e siidzibu, neatbilstibu, nopietnu nevélamu blaknu (NNB), nopietnu nevélamu
notikumu (NNN), atsaukumu un darbibu pabeigSanas alternativo planu
parvaldiba;

e izsekojamiba, datu apstrade un konfidencialitate;

e imports/eksports;

e dokumentéSana — gada zinojumi par darbibam un uzraudzibas pasakumiem.

Atbildiga persona ir jaintervé un ir javeic kritisks atbildigas personas funkciju
izvertejums.

Ir skaidri janorada darbibas, kuras ir uzdotas apakSuzpe€méjiem, un dazado pusu
atbildiba. Ligumi ir japarbauda saskana ar valsts tiesibu aktiem, kuros ir transponé&ta
Direktiva 2004/23/EK, Direktiva 2006/17/EK un Direktiva 2006/86/EK.

Parbaudes laika ir japarbauda NNN un NNB dokumenté€Sanas un parskatiSanas
procediiras uz izplatito audu un Stnu atsaukSanas sist€ému dalibvalsti un arpus tas. Visi
NNN un NNB zinojumi ir japarbauda un jaapspriez.

Organizacija japarbauda ar1 paSparbauzu veikSanas sist€ma. Kaut ar1 parasti inspektori
pasi nelasa zinojumus, parskats par reviziju/pasparbauzu planu iepriek$gja gada varétu
noderét, lai apstiprinatu, ka revizijas ir paveiktas apmierino$i. Tam var sekot registréto
korig€joso un preventivo pasakumu parbaude, kas ir veikta reviziju/pasparbauzu laika,
lai parliecinatos, ka ir pieméroti atbilstosi pasakumi.

Katram audu centram ir jabut pieejamam norikotam medicinas darbiniekam, kur§ var sniegt
konsultacijas un parraudzit centra veiktas mediciniskas darbibas, pieméram, donoru atlasi, parskatu
par izmantoto audu un S$tinu klmisko izmeklgjumu rezultatiem vai vajadzibas gadijuma saskarsmi ar
kltniskajiem lietotajiem.



Vajadzibas gadijuma ir japarbauda audu un Stnu importa un eksporta kontroles
procediiras, ka ar1 visa dokumentacija, kas ir saistita ar atseviSkajiem gadijumiem.
Tehniskie noradijumi importu un eksportu parbaudém ir sniegti 5. pielikuma.

Tematiskas parbaudes ietver tas dokumentacijas parbaudi, kura ir saistita ar attiecigo
izskatamo jautajumu.

Ja veic procesu parbaudes, ir japarbauda arT konkréta dokumentacija saistiba ar vienu vai
vairakiem pabeigtiem vai nepabeigtiem noradito audu vai Siinu sagatavoSanas procesiem,
taja skaita

e atbilstiba sagatavosanas procesa lietai (sk. 9. pielikumu);

izsekojamiba un izsekoSana (ieskaitot, pieméroto donoru un audu/Stinu kodu
sisttmu);

procesa validacija;

instrukciju (DSP) un registru apstrade;

izlaides procediiras;

izejmaterialu, starpposma un pabeigto audu un $iinu, citu materialu, reagentu un
tehnisko iericu specifikacija un kvalitates kontroles dati;

iepakojums un mark&jums;

e izplatiSana.

6.2.4 Galiga sanaksme

P&c parbaudes pabeigSanas inspektoriem ir jaapkopo iegiitie rezultati galigaja sanaksme
ar organizacijas parstavjiem. Parasti taja piedalas atbildiga persona, par kvalitates
vadibas sisttmu atbildiga persona (vajadzibas gadijuma) un atbildigds personas
uzaicinatie darbinieki. Galiga sanaksme ir butiska parbaudes dala. Ir skaidri jaizklasta
parbaudes laika konstatétie trukumi un, ja tas ir nepiecieSams kompetentas iestades DSP,
trukumi ir japazino organizacijai rakstiski. Ierosinatais standarta formats ir atspogulots
7. pielikuma. Mutiski var sniegt norades par konstatéto trikumu nopietnibu. Sis
sanaksmes laika ir jaapraksta fakti un objektivi novérojumu pieradijumi, 1pasi saistiba ar
bitiskiem vai kritiskiem rezultatiem. Ja organizacija vélas, ta var apspriest ierosinatos
priekslikumus trikumu noveérSanas pasakumiem. Sanaksmes laikd p&c iesp€jas bitu
jainformeé par visiem bitiskajiem noverojumiem, lai organizacija varétu cik atri vien
iespéjams veikt nepiecieSsamos korig€joSos pasakumus. Par trikumiem ir jazino,
atsaucoties uz valsts tiesibu aktiem, kuros transponétas tris ES direktivas par audiem un
Stunam. Ja kritiski trukumi var radit tieSu apdraudéjumu donoru vai sapéméju veselibai
vai droSibai, inspekcijai ir japilnvaro inspektori, lai vini var€tu pieprasit nekav€joties
pasludinat karantinu un/vai piegades partraukSanu un vajadzibas gadijuma atsaukt
iesaistitos cilveku audus vai $iinas. Sados TpaSos apstaklos ir jaievéro kompetentas
iestades DSP.

6.2.5 Parbaudes piezimes

Parbauzu zinojumiem ir jabiit pamatotiem uz piezimém, kas veiktas parbauzu laika. Sis
piezimes ir japarvalda atbilstosi kompetentas iestades noteiktajai praksei. Veidlapa, kuru
var izmantot, lai atzimeétu parbaudes laika iegiitos rezultatus, ir icklauta 7. pielikuma.

6.3 Parbaudes procediiras — péc parbaudes

6.3.1 Parbaudes zinojums un Kkorigéjosie pasakumi



Rakstiskaja parbaudes zinojuma ir jaietver vispar€ja informacija par audu centru,
parbaudes un nov@rojumu apraksts un izrietoSie secindajumi. Zinojuma ir jaietver ari
atsauces uz audu centra lietu (ACL), ka arT visi korigg€josie pasakumi attieciba uz ACL,
ko ir ming&jusi inspekcija.

lerosinatais zinojuma formata standarts ir atspogulots 8. pielikuma. Taja ir ieklauts
trakumu klasifikacijas standarts. Atkariba no kompetentas iestades ieks€jam procediiram
audu centram vé&stulé var nosutit Tsu informaciju ar parbaudes laika iegutajiem
rezultatiem vai visu zinojumu.

Zinojuma secindjumos ir jabiit skaidri noraditiem trikumiem, iedalot tos kritiskos,
bitiskos vai citos (pamatojoties uz 8. pielikuma sniegtajam definicijam). Parasti to veic
inspekcija, lai nodroSinatu atbilstibu citam parbaudém. Ir janosaka datums, lidz kuram
audu centram ir jaiesniedz priekslikumi un to trikumu novérSanas plans (ricibas plans),
kas izklastiti zinojuma. Inspektoriem ir janoveért€ ierosinatais ricibas plans un,
pamatojoties uz to, atbilstoSi inspekcijas specifiskajam pilnvarojumam jasagatavo
ieteikums kompetentajai iestadei, kas izsniedz atlauju, skaidri noradot, vai audu centrs
atbilst wvalsts tiesibu aktu prasibam, kuros transponéta Direktiva 2004/23/EK,
Direktiva 2006/17/EK un Direktiva 2006/86/EK.

Audu centrs ir jainformé par Iémumu rakstiski.

Atseviskos gadijumos parbaudes darba grupa var izlemt, ka pirms ieteikuma
sagatavoSanas ir javeic otra apskate uz vietas (atkartota parbaude) vai japieprasa papildu
informacija par korig€josiem pasakumiem. Kompetentas iestades riciba ir atkariga no
jebkadu trikumu rakstura un apjoma un korig€joso pasakumu ricibas plana atbilstibas,
nemot veéra minétas ES direktivas un kompetentas iestades plaso pieredzi par visa veida
audu centriem.

6.3.2 Audu centru akreditacija, iecelSana, atlauju pieSkir§ana vai licencéSana

Saskana ar Direktivas 2004/23/EK 6. pantu visus audu centrus to darbibam ir
akredit&jusi, iec€lusi, pilnvarojusi vai licenc€jusi kompetenta iestade.

Atlaujas sertifikata formata ierosinatais paraugs, kas atbilst Direktivas 2004/23/EK,
Direktivas 2006/17/EK un Direktivas 2006/86/EK prasibam, ir ieklauts 10. pielikuma.
Sis formats varétu atvieglot publiski pieejamu kompetento iestazu registra izveidoanu
audu centriem atbilsto§i Direktivas 2004/23/EK prasibam (10. pants) un tada tikla
izveido$anu, kura savienoti valstu audu centru registri, atbilsto§i minétas direktivas
10. panta 3. punkta prasibam. lerosinataja formata ir ieklauts tikai informacijas
minimums, ko vienmér vajadzetu ieklaut sertifikata un kompetento iestazu apstiprinataja
audu centru registra. Papildu informaciju var ieklaut, lai ievérotu kompetentas iestades
prasibas. To nepublicés publiskaja registra, tacu tas veidos dalu no valsts registra, ko
parvalda kompetenta iestade.

So formatu var izmantot neatkarigi no ta, vai kompetenta iestade sakotngjo akreditaciju,
iecelSanu, atlauju pieskirSanu vai licenc€Sanu pamato vai nepamato ar parbaudém uz
vietas.

Jebkurai kompetentajai iestadei péc citas iestades pieprasijuma ir janodroSina attieciga
audu centra atlaujas sertifikata kopija.



1. att€ls. Parbaudes process

-

Parbaudes ierosinasana

Inspektoru darba grupas vaditaja iecelSana

Parbaudes mérku, piemérosanas jomas un kritériju noteikSana
Parbaudes iespéjamibas noteikSana

Inspektoru darba grupas atlase

Parbaudama centra informésana

I

Dokumentu parbaudes veik§ana

Audu centra lietas (ACL) parbaude
Atbilstibas noteikSana, nemot véra parbaudes kritérijus

I

Sagatavosanas parbaudei uz vietas

Parbaudes plana sagatavosana
Darba uzdosana inspektoru darba grupai
Darba dokumentu sagatavosana

I
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Parbaudes uz vietas veikSana

levadsanaksmes sarikoSana

Sazinasanas parbaudes laika

Pavaditaju un novérotaju funkciju un pienakumu noteiksana

Informacijas vaksana un parbaudi$ana

Parbaudes konstatéjumu formuléSana

Parbaudes secinajumu sagatavosana

Galigas sanaksmes sarikosana /

I

/ Parbaudes zinojuma sagatavosana, apstiprinasana un izplatiSana \

Parbaudes zinojuma sagatavosana

Parbaudes zinojuma, kura ietverti klasificétie trilkumi, apstiprinasana un
izplatiSana

Ricibas plana ierosinasana (no parbaudita centra puses)

Ricibas plana novértésana

leteikumu sniegSana kompetentajai iestadei saistiba ar atlauju pieskirSanu,

akreditaciju un licencésanu ﬂ j
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7.0 Inspekcijas kvalitates vadibas sistéma

Visam kompetentajam iestadém ir jabiit atbilstosai kvalitates vadibas sist€mai, kas ietver
atbilstosas DSP un iekS€jo reviziju sistému. lestadeém ir pastavigi javeic savu parbaudes
sisttmu novertéSana, nemot veéra konkrétas procediiras. Kvalitates vadibas sisteémas
izveidoSanai noderiga informacija ir noradita turpmak teksta.

7.1 Sistémas darbibas efektivitate

Katrai kompetentajai iestadei ir jaizveido savs orient&joso raditaju saraksts. Pastavigi ir
janoverte vismaz $adi darbibas efektivitates raditaji:

gada laika veikto parbauzu skaits;

gada laika akredit€to/iecelto/atlaujas sanémuso vai licencéto centru skaits;

no parbaudes lidz galigajam zinojumam vidg&ji patérétais laiks;

gada laika noverteto procesu skaits;

gada laika apstiprinato procesu skaits;

no pieteikuma procesa atlaujas sanemSanai lidz galigajam zinojumam vid&ji
patéretais laiks;

e turpmako parbauzu rezultatu salidzinajums.

7.2 Inspektora darbibas efektivitate

Katru gadu ir japarbauda inspektoru un pieaicinato ekspertu darbibas efektivitate un
janorada ari viniem nepiecieSama apmaciba. DaZi no svarigakajiem darbibas efektivitates
raditajiem, kuri ir pastavigi japarbauda, ir $adi:
e katra inspektora paveikto parbauzu skaits gada laika;
e katra inspektora akreditéto/norikoto/atlauju vai licenci sanémuso centru skaits
gada laika (attiecigaja gadijuma);
e katra inspektora vidgji paterétais laiks no parbaudes lidz galigd zinojuma
sagatavoSanai,
e katra inspektora noverteto procesu skaits gada laika (vajadzibas gadijuma);
e katra inspektora apstiprinato procesu skaits gada laika (vajadzibas gadijuma).

7.3 Inspektoru prasmes

Sisteéma ir jaieklauj periodiski vertejumi, ko veic, pieméram, vecakie vai specializétie
inspektori, noverojot parbaudes, lai novertetu inspektoru prasmes $adas jomas:

parbaudes apjoms un pamatigums;

sp€ja konstatét trikumus;

trikumu nopietnibas novertéjums;

ieteiktie pasakumi,

efektivitate, ar kadu tiek veikta izlemta darbiba.

Piezime. Sie raditdji ir japielago parbaudamo audu centru veidam, lielumam un
sarezgitibai.

1. pielikums. Ieguve un donoru testéSana




Ieguve

Inspektoriem ir japarbauda, vai audu vai S$lnu ieguves organizacija atbilst
Direktiva 2006/17/EK noteiktajam prasibam un attiecigaja dalibvalsti Tstenotajiem
pasakumiem.

ZiedoSana un ieguves prakse ir japarbauda sadi:

netiesi, veicot audu centra So pakalpojumu reviziju;
tiesi, veicot konkrétu parbaudi centra uz vietas, kur §is darbibas tiek Tstenotas.

Lai parbauditu atbilstibu prasibam, ieteicams izmantot §adas metodes.

Dokumentu parbaude

e Organizacijas struktiirshéma — noradita medicinas darbinieka veicamo darbu
apraksts, kvalifikacija un kompetence, ka ar1 personala kvalifikacija un
apmaciba;

e atlauju pieskirSana un ieguves apstaklu akredit€Sana (ja kompetenta iestade

nav atbildiga par atlauju pieskirSanu);

donoru lietas — darbibas standartprocediiras (DSP) un lietas;

ieguves process — DSP un lietas;

DSP donoru identitates parbaudet;

DSP mirusu (sirdsdarbiba turpinas vai ir partraukusies) un dzivu donoru

atlases krit€riju novertéjumam;

e DSP asins paraugu iegisSanai donoru serologiskajam un/vai nukleinskabju

noteikSanas testam, paraugu identificéSanai un ricibai ar tiem, ka arl

laboratorijas testu validacijai un noveértéjumam,;

DSP iepakoSanai, mark@Sanai un transportéSanai (vajadzibas gadijuma);

1zsekojamibas sisteéma (piemeram, iegiito audu vai $tiinu kodésana);

audu un $tinu pavaddokumentacija, nonakot audu centra;

NNN un NNB parvaldiSanai paredzetas DSP.

Parrunas ar personalu

Parrunas ar izvéletajiem personala darbiniekiem, lai novertétu vinu zinaSanas un
izpratni par procediiram un nodros§inatas apmacibas atbilstibu.

Noverojumi un parbaudes

Inspektoriem ir japarbauda, vai donoru atlasi un novértéSanu ir veicis apmacits
personals saskana ar DSP un dokumentacija viss ir siki pierakstits. Inspektoriem
ir japarbauda dokumenti par donoru atlasi un skriningu, vert§jot to atbilstibu
prasibam attieciba uz donoru identitati, informaciju par piekriSanu, sniegto
informaciju, slimibu vesturi, atlases kritériju un wuzvedibas riska radito
apdraudéjumu novertéjumu, rupigu kermena izmekleSanu un laboratoriju testu
rezultatu novert&jumu.

Inspektoriem ir japarliecinas, ka dzivu donoru gadijjuma saskana ar
Direktivas 2006/17/EK I pielikuma prasibam ir veiktas tieSas intervijas.



e MiruSu donoru gadijuma inspektoriem ir japarbauda, vai ir dokument€ts naves
celonis, laiks un apstakli. Viniem ir ari jaapstiprina, ka pirms audu ieguves
procediiras uzsaksanas ir Istenotas valsts un viet€jas prasibas saistiba ar naves
iestasanas apstiprinasanu.

e Inspektoriem péc nejauSibas principa ir jaizvélas virkne donoru lietu, lai
parbauditu, vai audu centrs ievéro donoru noraidiSanas krit€rijus, ko paredz
Direktivas 2006/17/EK 1 pielikums. Saja parbaudg ir jaapstiprina, ka ir parbaudita
donoru uzvedibas vésture (gadijumos, kad pastav ievérojams risks, ka slimibu
varétu nodot talak). IpaSa uzmaniba ir japievér§ audzgjiem, infekcijam un
infekciju slimibu riska faktoriem.

e Inspektoriem ir japarbauda, vai visi obligatie biologiskie testi ir veikti saskana ar
piemérojamajam tiesibu normam. Mirusu donoru gadijuma asins paraugiem ir
jabiit nopemtiem pirms naves iestasSanas vai, ja tas nav iesp&jams, 24 stundu laika
pec naves iestasanas. Dzivu donoru gadijuma asins paraugi ir janonem ziedoSanas
laika vai, ja tas nav iesp&jams, septinu dienu laika péc ziedoSanas.

e Inspektoriem ir japarbauda, vai asins paraugi, kas izmantoti testiem, nav atSkaiditi
iepriek§ veiktas asins parlieSanas vai infiizijas dél, jo Sados gadijumos testu
rezultati vairs nav derigi.

e Jeguves apstakli. Inspektoriem ir japarbauda, vai audu un $iinu ieguve ir veikta
atbilstigas telpas un vai to ir veicis apmacits personals ar kvalific€tam iekartam
un metodém atbilsto§i noradém DSP. Ir jabiit nodroSinatai atseviSkai telpai
miruSajiem donoriem. Inspektoriem ir japarbauda, vai ir ieverotas atbilstigas
procediiras un aseptiskas metodes attiriSanai un tmriSanai, lai izvairitos no
savstarp€jas piesarnosanas vai paaugstinata piesarnojuma Ilimena. Kad vien
iesp&jams, jaizmanto sterili vienreiz€ji lietojamie instrumenti. Izmantotajam
iekartam un instrumentiem jabut kvalific€tiem un starp ieguves procediiram
steriliz€tiem atbilstosi valid€tajai metodei.

e Dzivu donoru gadijuma ieguve ir javeic vid€, kura ir nodroSinata vinu veselibas,
drosibas un privatuma aizsardziba.

e Transports. Inspektoriem ir japarbauda telpu atbilstiba, kura audus vai $iinas
islaicigi uzglaba Iidz to nosiitiSanai un transport€Sanai uz audu centru (ieskaitot
temperatiiras parbaudi). Viniem vajadz€tu parbaudit dazus iepakojumu
konteinerus un to mark&umus, ka arT novertét to atbilstibu. Inspektoriem biitu
japarliecinas par primara iepakojuma sterilitati lietoSanas laika un par to, vai ir
nodroS§inata audu vai S$inu integritate un vajadzigie uzglabasanas un/vai
transportéSanas apstakli.

e Ja audu apstrades un izplatiSanas centra parbaude ir veikta pirms audu ieguves
centra/organizacijas parbaudes, inspektori var veikt péc nejausSibas principa
izveletu klnisko un biologisko datu vai citu bitisku datu par donoriem
kontrolparbaudi, salidzinot ar audu centra donoru lietam.

Donoru lietas

Par katru donoru ir jaizveido lieta, kura ieklauta $§ada informacija:
a) donora vards, uzvards un dzimSanas datums; ja ziedo gan mate, gan bérns
(pieméram, nabassaites asinis vai placenta), jabiit noraditam mates vardam,
uzvardam un dzimSanas datumam un, ja ir zinams, tad ari bérna vardam,
uzvardam un dzim$anas datumam;

b) vecums, dzimums, slimibu un uzvedibas vésture (apkopotajai informacijai ir
jabiit pilnigai, lai vajadzibas gadijuma var€tu piemérot noraidiSanas kriterijus);



c) atbilstoSos gadijumos kermena izmekl€Sanas rezultati;

d) atbilstoSos gadijumos hemodiliicijas formula;
e) atbilstosos gadijumos piekriSanas/atlaujas veidlapa;

f) kliniskie dati, laboratorijas testu rezultati, ka art citu veikto izmekl&umu
rezultati;

g) ja mirusam donoram ir veikta lika sekcija, lieta ir jaieklauj tas rezultati (par
audiem un §tinam, ko nevar uzglabat ilgstosi, ir jaregistré ieprieks€js zinojums par
lika sekciju);

h) asinsrades cilmes Stnu donoru gadijuma ir jadokumenté donora piemé&rotiba
izveletajam sanéméjam. Attieciba uz nesaistitiem ziedojumiem, kad iestadei, kas
ir atbildiga par ieguvi, ir ierobezota pieeja sanéméja datiem, transplantacijas
iestadei ir jabut pieejamai informacijai par donoru, lai apstiprinatu piemérotibu;

i) dzimums$tnu gadijuma, kas nav partneru ziedotas, genétiskais skrinings
autosomaliem recesiviem g€niem, kas saskana ar starptautiskiem zinatniskiem
pieradijumiem prevalé donora etniskajiem senciem. Ir javeic ari gimené esoSas
iedzimtibas nodoSanas riska novérte§jums. Donoram ir jasniedz piekriSana visu $o
parbauzu veiks$anai;

j) dzivu donoru gadijuma — ar vigiem pasiem saistito veselibas apdraud&jumu
novertéjums (piemeram, tas, vai kaula smadzenu donors labi panes vispargju
anestéziju, superovulacija, sedacija vai risks, kas saistits ar olStinu ieguves
procediiru no olstinu donora).

Lietam ir jaatbilst prasibam par datu aizsardzibu, tam ir jabut skaidri salasamam, un tas ir
ilgstosi jasaglaba. Ir japiemé&ro atbilstoSi datu aizsardzibas un konfidencialitates
pasakumi saskana ar Direktivas 2004/23/EK 14. pantu.

Ieguves zinojums

Iestadei, kas veic ieguvi, ir jasagatavo ieguves zinojums par katru audu vai §tinu ieguvi,
kas ir jaiesniedz audu centram. Saja zinojuma ir jaieklauj vismaz $ada informacija:

a) audu centra nosaukums un adrese, kuram ir jasanem $iinas vai audi;

b) donora identifikacijas dati (ieskaitot to, ka donors ir identificEts un kas to ir
veicis) atbilstigi piemérojamajam datu aizsardzibas tiesibu normam;

¢) iegiito audu un $iinu apraksts un identifikacija (atbilstoSos gadijumos ieskaitot
paraugus testéSanai);

d) par konkréto ieguvi atbildigas personas identifikacija, ieskaitot §1s personas
parakstu;

e) ieguves datums, laiks (atbilstoSos gadijumos sakums un beigas) un vieta, ka ari
izmantota procediira (DSP), ieskaitot jebkadus notikusos starpgadijumus;
atbilstoSos gadijumos vides apstakli ieguves vieta (tas fiziskas vietas apraksts, kur
notika ieguve);



f) biologisko testu paraugu nopemsanas datums, laiks un tas personas dati, kura
veikusi paraugu nonemsanu;

g) par miruSiem donoriem — apstakli, kados mirusa kermenis tiek glabats:
atdzes€ts (vai neatdzesets), dzes€Sanas sakuma un beigu laiks;

h) izmantoto reagentu un transporté$anas $kidumu identifikacijas/partijas numuri
(attiecigaja gadijuma);

1) mirusu donoru gadijuma zinojuma ir jaieklauj arT naves iestaSanas datums un

laiks.

Ja sperma tiek iegiita majas apstak]os, ieguves zinojuma tas ir janorada un jaieklau; tikai:

a) audu centra nosaukums un adrese, kuram ir jasanem $iinas/audi;

b) donora identifikacijas dati (atbilstoSos gadijumos);

c¢) donora paraksts, kurs apliecina, ka ta ir vina sperma.

Donoru testéSana

Direktiva 2006/17/EK paredz€to atbilstibu testéSanas nosacijumiem parbauda, veicot
Sadas parbaudes.

e Vai nu veicot donoru testéSanas laboratoriju parbaudes.

Ja test€Sana ir veikta arpus audu centra vai ieguves organizacijas un kompetenta iestade
nav atbildiga par attiecigas laboratorijas parbaudi, inspektoriem vispargjas sisteému
parbaudes laika ir japieprasa apliecinajums, ka atbilsto$§a kompetenta iestade vai iestades
ir akredit&jusas, iec€lusas arpakalpojumu sniedzgju laboratoriju vai pieskirusas tai
atlauju, vai licenc€jusas to, lai ta varétu veikt sadus testus. Inspektoriem, kas parbauda
audu centru, ir japieprasa no audu centra §adi dokumenti:

o atlaujas sertifikata kopija vai kopa ar attiecigo kompetento iestadi

japarbauda, vai ir izsniegta atbilstosa atlauja veikt audu un $iinu donoru
skriningu;

apliecinajums tam, ka audu centri parbauda test€Sanas laboratoriju
atbilstibu prasibam;

apliecinajums tam, ka audu centri pastavigi parbauda atbilstibu prasibam.
Audu centra parbaudes laika ir japarbauda veids, ka Sis apliecinajums tika
iegiits.

e Vai ari veicot audu centra/ieguves organizacijas vispargjo uz sistemu versto parbaudi.

Ja laboratorija ir dala no audu centra, inspektoriem ir javeic $adas darbibas:

o

o

japarbauda, vai procediiras aprakstitas testéSanas metodes atbilst to valsts
noteikumu prasibam, ar kuriem ir transponéta Direktiva 2006/17/EK;
japarbauda testu veikSana praks€ un japarskata reprezentativs skaits lietu,
lai parliecinatos, ka tie atbilst valsts noteikumiem, ar kuriem ir
transponéta Direktiva 2006/17/EK;



0 japarskata DSP.



labasana un izplatiSana

SapemSana — ienakoSo audu un Stinu kontroles parbaude

Inspektoriem ir japarbauda, vai audu centrs parbauda ienakoSos audus un $iinas atbilstosi
Direktiva 2006/17/EK noteiktajam prasibam un istenoSanas pasakumiem attiecigaja
dalibvalsti.

Ir japarbauda visa sist€ma, Ipasu uzmanibu pieveérsot turpmak min&tajiem aspektiem.
Lai parbauditu atbilstibu prasibam, ieteicams izmantot sadas metodes:
Dokumentu parbaude

Donora/donora gimenes piekrisana vai atlauja;

donora slimibu un uzvedibas véstures dokumentacija;

donora testéSana;

donora identifikacijas dati un kermena izmekl&Sanas rezultati;

donoru véstures parbaude un apstiprinasana/noraidisana;

ieguves dokumentacija;

iegiito audu vai $iinu mark&Sana, iepakoSana un transportésana;

audu un $tinu ieguves procedira;

potencialo donoru iesniegto dokumentu izskatiSanas process;

izsekojamibas nodroSinaSanas sist€ma, kas vienlaikus aizsarga konfidencialitati.

Parrunas ar personalu

Ir jaintervé persona, kura ir atbildiga par donoru atlasi. Ja §1 persona nav noraditais,
registrétais medicinas darbinieks, tad idealaja gadijuma intervija ir japiedalas ari
norikotajam, registrétajam medicinas darbinieckam. Ja butiska nozime ir atseviskai
organizacijai (piemeram, transplantaciju koordin€Sanas birojam), uz interviju ir jaaicina
ar1 §1s organizacijas parstaviji.

Novérojumi un parbaudes

Atseviskos gadijumos inspektoriem var biit noderigi veikt kontrolparbaudes saistiba ar
parbaudes laika audu centra apkopoto informaciju par ieguvi, veicot parbaudi uz vietas
ieguves centra.

Apstrade

Inspektoriem ir japarbauda, vai audu centrs atbilst Direkttvas 2006/86/EK 1I pielikuma
noteiktajam prasibam un istenoSanas pasakumiem attiecigaja dalibvalsti.

Inspektoriem ir japarbauda, vai audu centru lietd un sagatavoSanas procesu lieta noradita
informacija ir preciza un vai pieme&rotie procesi atbilst audu centra pieejamajam iekartam
un telpam.



Lai parbauditu atbilstibu §1m prasibam, ieteicams izmantot Sadas metodes:

Dokumentu parbaude

DSP;

apstrades dokumentacija;

apstrades vietu klasifikacijas rezultati (ieskaitot dokumentacijas parbaudi, kas
sniedz papildu informaciju par pazigoto klasifikaciju);

procediiras un dati, kas apliecina un atspogulo pastavigu atbilstibu klasifikacijai
(ieskaitot dalinu skaitiSanu, vides mikrobu paraugu nonemsSanu un procediiras
ieieSanai telpa, taja skaita attieciba uz atbilstoSu apgeérbu);

procediiras, lai noveérstu savstarp€ju infic€sanos;

procediiras, kas nodroSina atbilstigu ierobeZotu piekluvi konfidencialiem datiem
un to aizsardzibu;

NNN/NNB pazinosanas kartiba.

Parrunas ar personalu

Parrunas ar izvéletiem darbiniekiem, lai novertétu vinu zinaSanas un izpratni par
proceduram.

Novérojumi un parbaudes

(Kontroletas) apstrades vietas parbaude. IpaSa uzmaniba ir japiever§ $adiem
jautajumiem:
0 darbinieku, ienakoSo audu un $iinu, gala produktu un atkritumu pliismai
attiecigaja zona;
0 starp klasificEtajam zonam izvietoto gérbtuvju izkartojumam, izméram un
darbibai;
0 pargerbsanas, atbilstosa apgérba lietosanas, roku mazgasanas procediiram
utt.;
0 virsmu, iekartu atbilstibai utt.
Notiekosa apstrades procesa noverosana, ja iesp&jams.
Jebkadu zinojumu par nopietniem nevE€lamiem notikumiem vai nopietnam
nevélamam blakném, kas saistitas ar apstradi, parbaude un attiecigie korig€josie
pasakumi.

UzglabaSana un izplatiSana

Inspektoriem ir japarbauda, vai audu centrs atbilst Direktivas 2006/86/EK II pielikuma
noteiktajam prasibam un istenoSanas pasakumiem attiecigaja dalibvalsti.
Inspektoriem ir japarbauda, vai audu centra lieta noradita informacija ir preciza.

Lai parbauditu atbilstibu prasibam, ieteicams izmantot sadas metodes:

Dokumentu parbaude

Uzglabasanas DSP;
izplatiSanas DSP;
izsekojamibas DSP;



atsauksSanas DSP;
mark&Sanas DSP (tuliteja markesana un markésana uz konteineriem);
ligumi ar treSam personam, kuras audu centra varda izplata audus vai §iinas.

Parrunas ar personalu

Ir javeic parrunas ar darbiniekiem, kuri ir atbildigi par uzglabasanu un izplatisanu.

Novérojumi un parbaudes

Uzglabasanas telpu parbaude. Ipasa uzmaniba ir japievers $adiem jautajumiem:
0 attiecigo fizikalo apstaklu kontrole (piem&ram, temperatiira un mitrums);
0 preciza karantina esoSo un izplatiSanai izlaisto audu vai §tinu nodaliSana;
0 atlaujas izsniegSanas un izpildes sist€tma audu vai $tnu parvietoSanai no
karantinas uz izlaidi izplatiSanai;
0 audu un Sinu identificéSana un izsekojamiba katra procesa posma
pieme@rotajai sist€mai (pieméram, kodesanas, markéSanas un IT sist€ma);
0 biologiski bistamie atkritumi (norobezota zona, dro$iba, riciba,
iepakoSana un mark@sana utt.).
mark@umu parbaude, ka ari galiga audu vai Siinu iepakojuma mark&uma
parbaude;
dokumentgtas informacijas par uzglabaSanas temperatiiru parbaude;
izsekojamibas parbaude, izv€loties pabeigtus audus un Siinas, kas pieejamas
izplatiSanai, un pieprasot $adu informaciju:
0 donora vesture;
0 apstrades datums un laiks;
0 apstradi veikusas personas identifikacijas dati;
0 izmantotie reagentu vai piedevu identifikacijas/partijas numuri, deriguma

termini;

0 izmantota iekarta un attiecigaja gadijuma tas uzturéSanas un kvalifikacijas
statuss;

0 katra procesa posma specifikacijas;

0 vides apstakli, kadiem ir bijusi paklauti audi vai Stnas (ieskaitot
uzglabaSanas vietas);

0 veikto mikrobiologisko testu veidi un rezultati (taja skaita Sinu produktu
mikrobiologiskas kontroles rezultati atbilstosi Eiropas farmakopejas
instrukcijam vai alternativas kontroles rezultati, kas ir piepemami
kompetentajai iestadei);

0 izlaisto audu vai $iinu izsniedz€js un darbibas pamatojums.
dokumentacijas, kas saistita ar Ipasiem audu un Siinu pieprasijumiem, parbaude
un izplatito audu un Stinu parbaude;
iepakojuma mark&uma informacijas parbaude, kas ir izsniegta Iidz ar audiem vai
Stinam;
visu zinojumu par nopietniem nev€lamiem notikumiem vai nopietnam
nevélamam blakném parbaude un attiecigie korigéjosie pasakumi.
vismaz vienas nozimigas uzglabasanas iekartas uzturéSanas un kalibréSanas lietas
parbaude, ko izvelgjusies inspektoru darba grupa;
viena dokumenta parauga parbaude, ar kuru dod atlauju parvietot audus vai Stnas
no karantinas uz izplatiSanu.



Inspektoriem ir japarbauda reprezentativi donoru dokumentacijas pieméri ar
informaciju par audiem vai $iinam, kas ir pieejami izplatiSanai vai ir izplatiti
pedeja gada laika, un par audiem un S$Gnam, kas atrodas karantina vai ir
importeti/eksportéti. Kad vien iesp€jams, lietas ir jaizvelas inspektoru darba
grupai un ir jaietver lietas par audiem, kas konstatéti audu centra inventara.
AtsevisSkos gadijumos ir japarbauda lietas par audiem vai Stinam, kuram beidzies
deriguma termins.



atavoSanas procesu novertéjums

Inspektoriem ir japarbauda, vai audu centrs atbilst Direktivas 2006/86/EK 1I pielikuma
noteiktajam prasibam un 1stenosanas pasakumiem attiecigaja dalibvalstr.

VienkarSus, labi organizetus un plaSi piem&rojamus procesus iesp&jams atbilstosi
novertet vispargja sistému parbaude (sk. 2. pielikumu).

SagatavoSanas procesus ir ieteicams vertet atseviSki sagatavoSanas procesa tematiska
parbaudg, ja $is process attiecigaja audu centra ir sarezgits, inovativs vai unikals.

Pirms parbaudes

e Audu centram ir jaiesniedz parskatita sagatavoSanas procesa lieta — SPL
(sk. 9. pielikumu) — (vai jauns SPL papildindjums) jauna procesa
apstiprinasanai.

e SPL ir janoverté, pamatojoties uz izveérstu dokumentacijas parbaudi pirms
pamata parbaudes vai péc tas. Sadu parbauzu rezultatus var apstiprinat
turpmaka parbaudg uz vietas.

Parbaudes laika

Parbaude ir javeic vismaz vienam veértétajam vai inspektoram, bet ideala gadijuma —
kopa ar vienu vai vairakiem ekspertiem joma, kas skar parbaudamo procesu, iznemot
gadijumus, ja vertetajs vai inspektors ir parbaudamo procesu posmu tehniskais eksperts.
Vajadzibas gadijuma ekspertiem ir jakonsult&jas ar citiem specialistiem (sk. 6.1. punktu).

Parbaudes laika ir japarbauda $adi aspekti:
1. ValidéSanas zinojumu verteSana

Audu centriem ir jaapliecina, ka bitiskas audu un $iinu apstrades procediiras ir validétas
un ka sap@méjiem/pacientiem netiek izsniegti audi vai Stinas, kas ir kliniski neefektivas
vai kaitigas. Nav prasibu par centraliz€tu noteiktu apstrades procediiru apstiprinasanu vai
pétijumiem, kas atspogulotu klinisko efektivitati.

Direktiva 2006/86/EK paredz, ka pé€tijumi validacijai var biit pamatoti uz S$adiem
aspektiem.

Pétijumi, ko veicis pats centrs
Zinojumos ir jabut ieklautiem vismaz $adiem materialiem:

e validacijas planam, kura ir konkretizéti kritiskie parametri, kas ir jaizverte, un
So parametru rezultatu pienemamas robezvertibas;

e dokumentétai metodologijai;

e visiem ieglitajiem rezultatiem, kas ir skaidri izklastiti un atbilstigi paskaidroti;

e validacijas piepemSanas vai noraidiSanas deklaracijai, ko ir parakstijis
kvalitates sist€mas vaditajs vai atbildiga persona.



Publicéto pétijumu dati

Publikacijam ir jabit pieejamam izskati$anai. Sados gadijumos audu centriem ir
japierada, ka tie spgj efektivi 1stenot tadu pasu procesu, kads ir min&ts publikacija,
panakot savas telpas tadus pasus rezultatus (darbibu validacija). Ir janodroSina attiecigo
standarta darbibu procediiru kopijas un darbibu validacijas rezultati, lai apliecinatu, ka
process ir lidzvertigs pétijuma piemérotajam procesam. Gadijumos, kad ir veiktas
izmainas vai ir pielagoti specifiski posmi, atseviska validacija ir jaapliecina, ka izmainas
nav padarjjusas metodi par nederigu. Ir jaieklauj wvalidacijas pienemsSanas vai
noraidiSanas deklaracija, ko ir parakstijis kvalitates sistémas vaditajs vai atbildiga
persona.

Labi organizétu apstrades procediiru gadijuma var izmantot retrospektivu audu un
Siinu klinisko rezultatu novertéjumu, ko ir nodroSinajis centrs.

Ir janodroSina apliecindjums audu vai Siinu transplantatu skaitam, kas ir implanteti
saskana ar parbaudamo apstrades metodi, un informacija par periodu, kura notikusi §1
implantéSana. Gadijumos, kad jau ir piemérota atbilstoSa uzraudzibas sist€ma, ir
jaapliecina, ka klmiskie lietotaji ir informeti par nevélamu blaknu zinoSanas procediiru.
Ir jaieklauj validacijas pienemsSanas vai noraidiSanas deklaracija, ko ir parakstijusi
atbildiga persona.

2. Riska novértéjuma zinojumu verteSana

Jaunu apstrades procesu ievieSanas gadijuma parasti jabiit veiktiem riska novertejumiem,
kas ir dala no izmainu procesa. Norades ar riska noveértejumu parskatu parbaudes laika
vai sagatavosanas procesa vert¢juma laika skatit 4. pielikuma.

Uzlabotas terapijas zales

Saskana ar Regulu par uzlabotas terapijas zalem (4TMP)° §inas vai audus uzskata par
inZenierijas produktu, ja tie ir bijusi paklauti butiskai manipulacijai un nav paredzéti
lietoSanai sanéméja taja pasa pamatfunkcija vai funkcijas ka donora.

Regulas par uzlabotas terapijas zalém I pielikuma saraksta ietvertie procesi, proti,
grieSana, slipéSana, formas veidoSana, centrifugéSana, iemérkSana antibiotiskos vai
antimikrobialos Skidumos, sterilizacija, apstaroSana, Stinu atdaliSana, koncentré$ana vai
attiriSana, filtr€Sana, liofila ZaveSana, saldéSana, uzglabasana zema temperatira un
vitrifikacija, nav uzskatami par biitiskam manipulacijam, un tiem ir piemé&rojamas
direktivas par audiem un Stinam.

Sis saraksts nav izsmeloss; reprodukcijas paligmetozu (4RT) procesus arT neuzskata par
biitiskam manipulacijam.

Atseviskos gadijumos var nebiit skaidra robeza starp uzlabotas terapijas zalem un audiem
un Stnam. Saja sakara Regulas (EK) Nr. 1394/2007 17.pants paredz, ka jebkurs§

6 Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada 13.novembra Regula (EK) Nr. 1394/2007 par
uzlabotas terapijas zalém, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004
(OV L 324, 10.12.2007., 121. Ipp.).



pieteikuma iesniedzgjs, kas izstrada produktu, kura pamata ir géni, Stinas vai audi, var
pieprasit Agentiirai’ zinatnisku ieteikumu, lai noteiktu, vai attiecigais produkts, nemot
vera zinatnisko pamatojumu, atbilst uzlabotas terapijas zalu definicijai.

(Papildu informacija un novértgjums: AdvancedTherapies@ema.europa.cu).

Kad Uzlaboto terapiju komiteja (CAT) vai dalibvalstu kompetentas iestades Saja sakara ir
izsniegusas savu atzinumu, tas ir jauzglaba kopa ar audu centra lietu vai sagatavoSanas
procesa lietu.

7 Eiropas Zalu agentiira.


mailto:AdvancedTherapies@ema.europa.eu

pielikums. Riska noverte

uma zinojumu verteSana

Direktiva 2004/23/EK, Direktiva 2006/17/EK  un Direktiva 2006/86/EK ir noteiktas
atseviSkas juridiskas prasibas saistiba ar riska novertgjumu veikSanu cilvékiem paredzetu
audu vai Stinu parvaldiSanas gadijuma. Transplantacija cilvékiem ir saistita ar slimibu
nodoSanas risku, ko var ievérojami samazinat, ja audu centra pieméro praktiskus un
zinatniskus pasakumus. Tos ir iesp&ams panakt, izmantojot jaunas tehnologijas vai
parbauditas procediras, kas ir atjauninatas atbilstoSi labakajiem =zinatniskajiem
ieteikumiem.

Parbaudes programmas ir japarliecinas, vai katrs audu centrs steno savu pienakumu veikt
riska novertgjumus, lai noteiktu visu uzglabato audu un $tinu izmantojumu, kad tiek sakta
jauna donoru atlases vai test€Sanas krit€riju ievieSana vai jebkada biitiski modificéta
apstrades posma ievieSana, kas sekmé kvalitati un droSibu (Direktivas 2006/86/EK
II pielikuma C dalas 5. punkts). Sada pieeja ir vél nozimigaka gadijumos, kad parbaude
identific€ agrak ziedotos, testétos un uzglabatos audus vai $iinas, kam piemérotas ieprieks
speka esosas valsts tiesibu normas un/vai profesionala prakse un kas var nebiit pilniba
atbilstoSas paSreiz€jam tiesiskajam regul&jumam. Piemé&ram, biologisko testu prasibas,
donoru skrininga prakse vai izsekojamibas sist€émas musdienas ir stingrakas, neka tas bija
agrak. Iznémuma karta gadijumos, kad ir ierobezota pieejamiba un sagaidamas kliniskas
priekSrocibas, uzglabatos audus un $iinas var uzskatit par izmantojamam apstaklos, kad
ieinteres€tas puses ir pilniba informétas par to statusu un alternativam terapiju iesp&jam.

Direktivas 2006/17/EK I pielikuma ir paredz€ta prasiba par dokumentetu riska
noveért§jumu, ko ir apstiprinajusi atbildiga persona Direktivas 2004/23/EK 17. panta
izpratn€, lai pamatotu ziedojuma apstiprinasanu gadijuma, kad ir piemérojams viens no
uzskaititajiem noraidiSanas krit€rijiem. Riska novert€jums ir nepiecieSams ar1 gadijumos,
ja donora celojumu vai kaitigas ietekmes vesture liecina par infekciju risku, kuram parasti
neveic testu.

Sis pasas direktivas II pielikums paredz prasibu par dokument&tu riska novértgjumu, lai
pamatotu tadu donoru audu vai Siinu klinisku izmantoSanu, kuru anti-HBc tests ir pozitivs
vai HBsAg — negativs, vai kura paraugs reagé uz treponémas specifisko testu.

Inspektoriem ir japarbauda, vai attiecigaja audu centra ir pabeigts riska novertéjums,
piemérojot metodisku pieeju zinatniskai attiecigo aspektu vért€Sanai, lai varétu pienpemt
atbilstoSu lémumu. Visos riska novertgjumu planos ir jaieklauj s$ada dokumentacija:

novert&juma joma/apstakli novert€§juma veikSanai;

darba programmas izpildei norikotas personas;

ar novert€juma jomu/apstakliem saistito apdraud&jumu identifikacija;
bistamibas (ietekmes) un raSanas iesp&ju (varbiitibas) veértejums;

riska analize, novertgjums un $o apdraud&jumu kontroles pasakumi;
lémuma pienemsanas/noraidiSanas zinatnisks pamatojums;

atlikusa riska pienemamibas logisks pamatojums;

atbildigas personas/pusu piekriSanas pazinojums saistiba ar atlikuSo risku.

Lidzigu pieeju var piem@rot ari citiem riska noveért€jumiem, lai vert€tu un atbalstitu
ieguves/treSo personu darbibas un praksi/sist€émas, ko izmanto, lai mazinatu infekciju
risku pacientiem. Pieméram, tas var attiekties uz $adiem aspektiem:



e donoru atlases prakses/protokolu parvaldiba;

e audu vai Stinu sanemsana audu centros;

e ta ziedota materiala pagaidu uzglabasana, kam gaida biologisko testu
rezultatus;

e politika attieciba uz to audu un $tinu uzglabasanu, kas varétu bt vai kas ir
pozitivas;

e oficiala apstradato audu un $tinu izlaide uzglabasanai vai izplatiSanai,

e pamatots skaidrojums pacientiem izp€émumu gadijumos, kad veic tieSu
izplatiSanu;

e jaunu vai biitiski modific€tu procesu ievieSana.

Parvaldibas plana ir janorada un jaapraksta audu centra pamata darbibas (pieméram, ar
shematisku att€lojumu) un apstakli, kados ir piemérojami dazadie plana posmi. Visam
riska parvaldibas procesa pozicijam ir jabiit saistitam ar audu centra darbibam, kuru
istenoSanai ir sanemta atlauja/licence. Tas ir loti precizi jasaista ar zinamajiem un
apzinatajiem riskiem, kas ir saistiti ar dazadajiem audu vai Stinu veidiem. Novértgjumam
ir jabit integrétam kvalitates sist€ma.

Informativas norades par riska noveért§juma un ta instrumentu piemerosanu ir noteiktas
starptautiskaja standarta par riska parvaldibas pieméroSanu mediciniskajam iericem (EN
ISO 14971), ka arm ES cilvékiem paredz€to zalu un veterinaro zalu labas razoSanas

prakses pamatnostadnu 20. pielikuma ,,Kvalitates riska vadiba™®.

¥ http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/pdfs-en/2008_02_12_gmp_annex20_en.pdf



http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/pdfs-en/2008_02_12_gmp_annex20_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/pdfs-en/2008_02_12_gmp_annex20_en.pdf

pielikums. Im i 1 pstiprinasana

Papildu informacija ir izlasama Direktivas 2004/23/EK 9. panta.

1. Audu centra veikta audu un §iinu importéSana

Tikai tie audu centri, kas ir sanemusi atlauju, drikst importét no tre§am valstim. So
darbibu parbaudges ir janoskaidro $adi aspekti:

iemesls, kadg] nolemts importet;
liguma ar eksportétaju raksturs, proti, vai tas ietver vieno$anos par regularu
vai vienreiz€ju piegadi.

Pastaviga importéSana

Parbaudg ir japarbauda audu centra importa parskatu dokumentacija, lai parliecinatos, ka
eksportetajai iestadei ir lidzvertiga kvalitates un droSibas sist€éma. Taja ir jabit sadiem
dokumentiem:

dokumentacijai ar eksportetajas iestades vispargjas kvalitates un drosSibas
sist€émas aprakstu — organizacijas struktiirsh€ma, personala apmaciba, telpas,
apstrades metodes, pétijumi validacijai, izsekojamibas sist€éma, licences,
akreditacija utt.;

dokumentacija par atsevisko audu vai Stinu sttijumu drosibas un kvalitates
parbaudém — veikto testu veidu apstiprinasana un rezultati, donoru atbilstiba,
audu vai $tinu apraksts, transportéSanas veids utt.

Vienreizéja importéSana

Saja gadijuma inspektoriem ir japarbauda importétaja audu centra dokumentgto
import&to audu vai §tinu drosibas un kvalitates novertejums.

ES kompetento iestaZu veiktas treSo valstu parbaudes

ES direktivas paredz, ka audu centru pienakums ir parbaudit, vai organizacijas, no kuram
tie importe audus vai Siinas, strada atbilstosi kvalitates un droSibas standartiem, kas ir
lidzvertigi direktivas noteiktajiem standartiem. Tomer atseviSkos gadijumos kompetentas
iestades var uzskatit par nepiecieSamu doties uz treSo valsti, lai veiktu parbaudi pie audu
vai §tinu piegadataja. lemesli parbauzu veikSanai var bt sadi:

vairaki audu centri import€ no viena un ta pasa centra tresa valstT;
no viena tresas valsts centra import€ lielu daudzumu audu vai $iinu;

ir pieradijumi par treSas valsts centra, kas eksport€ uz audu centriem ES,
neefektivu darbibu;

saistiba ar attiecigajiem audiem vai §tinam ir konstatéti NNN/NNB;

audus un Siinas izmanto par izejmaterialu uzlabotas terapijas zalu razoSanai,
un Eiropas Zalu agentiira ir pieprasijusi veikt parbaudi vai parbaudi uz vietas
kompetentaja iestade, kas ir atbildiga par audiem un §Ginam, saistiba ar



pieteikumu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai vai pirmsklinisko vai kvalitates
datu sertific€Sanai.

Parbaudes procediiras

Parbaudes tresas valstis ir javeic saskana ar noradém, kas ir miné€tas §1 dokumenta
visparigaja dala.

Attiecigas valsts inspekcijai ir japazino par parbaudi, ta ir jauzaicina pavadit inspektorus,
un tai ir arT jasanem zinojuma kopija.

Ja vienai dalibvalstij nav pietickamas kompetences, lai veiktu parbaudes tresas valstis
un/vai gadijumos, ja parbaudamais tresas valsts audu centrs izplata audus un Stnas
vairakam dalibvalstim, dalibvalstis var organiz&t kopigas parbaudes.

Informacijas apmaina

Gadijumos, kad vienas dalibvalsts kompetenta iestade ir apstiprinajusi importéSanu no
attiecigas tre$as valsts iestades, ir ieteicams darit pieejamu citu dalibvalstu
kompetentajam iestadém informaciju par procesu, uz kura pamata veikta apstiprinaSana,
un zinojumu (ipasi tad, ja kadas dalibvalsts audu centrs importé audus un Stnas no §is
tresas valsts iestades).

Zinojumi par parbaudém vai parbaudém uz vietas, kas ir veiktas p&c Eiropas Zalu
agentiiras pieprasijuma, ir jaiesniedz agentirai, kura tos péc pieprasijuma nodos citu
dalibvalstu kompetentajam iestadém.

2. Audu centra veikta audu un §iinu eksportésana

Tikai tie audu centri, kuri ir sanémusi atbilstosu atlauju, drikst eksportét uz tresam
valstim. Sis darbibas parbaudg€s ir jaizskata sadi aspekti:

e japarbauda, vai tiek eksportéti tikai tadi audi vai Stnas, kas atbilst Eiropas
Savienibas prasibam par to izmantoSanu cilvékiem, lai tos izmantotu cilvékiem
arpus Eiropas Savienibas, ja vien netiek pieméroti tadi 1pasi apstakli ka konkrétas
droSibas un kvalitates prasibas, kas atSkiras no tam, ko paredz direktivas par
audiem wun S$Onam, lai materialu izmantotu apstiprinatiem kliniskiem
izméginajumiem;

e ir japarskata reprezentativs skaits donoru un ieguves lietu, lai parliecinatos, ka
attiecigajiem audiem vai Stinam piem&ro Iidzvertigus droSibas un kvalitates
standartus;

e gadijumos, kad, pamatojoties uz riska novért€§jumu, ir eksportéti standarta
prasibam neatbilstoSi audi vai Stinas, ir javeic parbaude, lai parliecinatos, ka Sis
darbibas veiktas atbilsto$i prasibam un ka visas iesaistitas puses ir bijusas
informétas par jebkadiem trukumiem un piekrituSas riska/priekSrocibu analizei.
Papildu informaciju par riska novértéjuma parvaldibu skatit 4. pielikuma.



3. Importa/eksporta atlauja, kura ieklauta tieSa izplatiSana

Direktiva 2004/23/EK paredz, ka arkart€jos gadijumos audu vai §tnu izplatiSanu veic
ties$i no savaksanas centra uz klinisko centru. Nemot véra, ka parasti §adas situacijas nav
iesaistiti audu centri, gadijumos, kad tieSu izplatiSanu ir veikusi tresa valsts, kompetenta
iestade ir atbildiga par importa/eksporta atlaujas izsniegSanu, un tai ir tiesibas piemérot
stingrakas prasibas, neka paredz direktivas.

Tiesa izplatiSana galvenokart attiecas uz hematopog@tiskajam cilmes $tinam un atseviskos
gadijumos — uz audiem un $§tnam, ko izmanto mediciniskas apauglosanas noluka.

Kopuma imports/eksports un piegade kliniskajam centram ir jaatlauj p€c karantinas, un
atlauja jaizsniedz atri, nemot veéra audu vai $tinu 1so dzivi, unikalo dabu, un paredzéeta
sanéméja stavokli. Tas nedrikstetu atturét kompetentas iestades no atbilstoSu pasakumu
piemé&rosanas, lai parliecinatos, ka tieSa audu un Stnu import€Sana un eksportésana
atbilst kvalitates un dros$ibas standartiem, kuri ir lidzvertigi tiem, ko paredz direktivas.

Pieteikumu atlaujas sanemsSanai iesniedz kliniskais centrs, kas izmantos materialu, un
atseviskos gadijumos valsts vai regionalais transplantatu registrs. Inspektoriem ir
japarbauda, vai arsta, valsts vai regionala transplantatu registra veiktajas parbaud@s ir
ieklauti sadi aspekti:

e importa/eksporta iemesli;

e registra vai kliniska centra dokumentacija par droSibas un kvalitates lidzveértibu
(ieskaitot pieskirtos sertifikatus un/vai atlaujas);

Gadijumos, kad triikkst informacijas vai nav iesp&jams apliecinat pilnigu atbilstibu ES
direkttvam, tacu kliniskais centrs v€las turpinat darbibu, ir japarbauda dokumentétais
riska novérteéjums, ko veicis kliniskais centrs (vai registrs).



6. pielikums. Ierosinatais vienotais formats audu centru lietam

Audu centra lieta

(ACL)

Luadzu, aizpildiet vienu lietu par katru vietu, ja audu centrs atrodas vairakas vietas.

Pilns audu centra
nosaukums

Atbildigas personas
vards, uzvards, Kka

definéts
Direktiva 2004/23/EK
(Luadzu, pievienojiet

Curriculum Vitae.)

Kvalitates vadibas
sistemas vaditaja vards,
uzvards (vajadzibas
gadijuma)

(Ludzu, pievienojiet
Curriculum Vitae.)

Audu centra pasta
adrese

Talruna numurs Faksa numurs

E-pasta adrese




Darbibu parskats




olStinas O

spermatozoidi [

citas Stinas O

embrljl ............. D ......................
zigotas 0

citas O

NORADITO DARBIBU KODI

Ziedosana: ND1 Ieguve: ND2

Uzglabasana: ND5

IzplatiSana: ND6

TestéSana: ND3

Apstrade: ND4

Imports: ND7 Eksports: ND8

SAGATAVOSANAS PROCESU KODI

GriesSana/slipgsana/formas veidosana SP1 Demineralizacija SP13
CentrifugéSana SP2 Uzglabasana organa kulttiras vidé SP14
Iemérksana antibiotiskos vai antimikrobialos §kidumos | SP3 Uzglabasana pie 4°C SP15
Sterilizacija (neveicot apstaroSanu) SP4 Glicerolizacija (augsta koncentracija) SP16
Sterilizacija apstarojot SP5 AtkausgSana SP17
Stinu atdaliSana, koncentré$ana vai attiriSana SP6 In vitro apauglosana (IVF) SP18
FiltreSana SP7 Spermatozoidu injekcija olstinas citoplazma (ICSI) SP19
Liofila zavéSana (sasaldéSana-zavesana) SP8 S “ SP20
permas sagatavosana
Saldzsana SP9 Maksligas atveres izveidoSana embrija caurspidigaja Sp21
apvalka (4ssisted hatching)
Uzglabasana zema temperattira SP10 SP22

Blastocistas kultivé$ana




Vitrifikacija SP11

In vitro olstinu nobrie$ana arpus sievietes organisma
IvM™m)

SP23

Zavésana SP12

Embrija/polara kermeniSa biopsija

SP24

Kompetentas iestades, Kkura izsniedz atlauju,
numurs/kods (ja tas ir pieejams)

atsauces

B dala — Darbibas — informacija

Ladzu, pievienojiet informaciju grafiska veida, kas atspogulo visas audu centra

darbibas.

Vai audu centrs veic
ieguvi?

Vai audu centrs sapem
audus un §iinas no aréjas
ieguves organizacijas?

Vai audu centrs veic
donoru testéSanu?




Audu/siinu/cilveku izcelsmes
vielu veidi, ko sapémis audu
centrs (sava ieguves procesa vai
citas  organizacijas  ieguves
procesa rezultata)

Audu centra sapemto audu/Sinu donoru skaits
iepriekséja gada (skaitam jabut tadam pasam ka
gada zinojuma)

Audu centra apstradato
audu/Sunu veidi




Ka apstrades metodes ir

validétas? (Lai
apliecinatu, ka saneméjam
nesniedz kliniski
neefektivus vai kaitigus
audus/$iinas.)

(S1 dala nav jaaizpilda, ja
izmanto atseviSku
sagatavoSanas procesa
lietu.)

Procesa laika un ta
nobeiguma audiem vai
Siinam piemérojamas
kvalitates kontroles
testéSanas metodes

Apstradatu
audu/Sanu/cilvéku
izcelsmes vielu veidi, ko
izplatijis audu centrs

Vai audu centrs sanem
izplatiSanai gatavus
audus/Siinas no citiem
audu centriem taja pasa
ES dalibvalsti?




Vai audu centrs sapem
izplatiSanai gatavus
audus/Siinas no citiem
audu centriem cita ES
dalibvalsti?

Vai audu centrs importe
izplatiSanas vajadzibam
audus/Siinas no valstim
arpus ES?

Audu vai §iinu vienibu skaits (atseviSki iepakojumi, maisini, mégenes vai pudelites), ko audu centrs
pagajusaja gada ir izplatijis izmantoSanai cilvekiem (jabiit vienadam ar gada zinojuma noradito skaitu

C dala — Personals
Audu centra direktora vards, uzvards
(ja atskiras no atbildigas personas)

(Liidzu, pievienojiet isu Curriculum Vitae.)

Medicinas nodalas direktora vards, uzvards
(ja atskiras no iepriek§ minéta varda, uzvarda)

(Liidzu, pievienojiet isu Curriculum Vitae.)



Apstrades procesu vaditaja vards, uzvards
(vajadzibas gadijuma)

(Ludzu, pievienojiet isu Curriculum Vitae.)

Personala kopgjais skaits

Liidzu, pievienojiet organizacijas struktiirshému, kura noraditas darbinieku funkcijas un zinosanas
kartiba.

(Ierakstiet lodzina vai pievienojiet uz atseviskas lapas.)

Ludzu, noradiet organizacijas struktirshéma, cik daudz darbinieku ir nodarbinati donoru atlasg, ieguve,
apstradg, kvalitates kontrolg, kvalitates nodro$inasana, administracija, uzglabasana un transportésana.




D dala — Telpas

Ludzu, aprakstiet apstrades un uzglabasSanas telpas. Liidzu, noradiet telpu skaitu, izmérus un
vajadzibas gadijuma vides klasifikaciju.

(Ladzu, pievienojiet teritorijas planu, kura ir informacija par telpam (ar numeraciju), ka tas
izmanto, kadi darbinieki tajas strada, par audiem vai §inam un personalu, materialu un atkritumu
plismu.)

E dala — lIekartas

Liidzu, noradiet sarakstu ar svarigakajam iekartam, ko izmanto apstradei un testéSanai.



Ludzu, aprakstiet
izsekojamibas
atbalstam izmantoto
sistemu  (vajadzibas
gadijuma).

F dala — Ligumi/vienoSanas ar citam organizacija

Vai kadu no noraditajam
darbibam 1isteno treSa
persona (sakot no ieguves
Iidz izplatiSanai)?




G dala — TransporteSana un izplatiSana

Ludzu, aprakstiet
atbilstoSos
transportésanas
pasakumus katram

audu vai Sunu veidam,
sakot no ieguves lidz
audu centram.

Ludzu, aprakstiet
atbilstoSos
transportésanas
pasakumus katram

audu vai Sunu veidam
no audu centra lidz
organizacijai, kas ir
atbildiga par So
materialu izmantoSanu
cilveku vajadzibam.




H dala — Pazinotie nevélamie notikumi un blaknes

Ludzu, aprakstiet
pasakumus, kas
atbilstosi pieméroti
NNN un NNB zinoSanai
un parvaldiSanai.

I dala — Kvalitates vadibas sistema

Ludzu, sniedziet Istu audu centra kvalitates vadibas sistemas aprakstu.

Liidzu, pievienojiet lietoSanai pieejamo DSP sarakstu.

Vai audu centru ir
sertificejusi kada  areja




struktiira vai profesionala Ja atbilde ir ,ja”, ludzu, noradiet sertifikata izsniegSanas datumu, izsniedz&ja
biedriba? nosaukumu un sertifikata numuru.

J dala — Paraksts un datums

Atbildigas personas
paraksts

Datums

K dala — Instrukcijas §is veidlapas iesniegSanai

Si veidlapa ir jaiesniedz ka sakotn&js akreditacijas, iecelSanas, atlaujas pieSkir§anas vai licencésanas
pieteikums kompetentajai iestadei audu un Siinu joma. Péc inspektoru pieprasijuma ta ir vélreiz
jaiesniedz pirms parbaudes, ka ari tad, ja ir notikuSas biitiskas izmainas darbibas, personala sastava
vai piemérojamajos procesos, vai ari gadijumos, ja ir veiktas biitiskas izmainas pievienotajos
dokumentos.

Par butiskam uzskatamas $§adas izmainas:

- atbildigas personas nomaina;

- izmainas darbibas;

- jaunu iekartu izmantoSana apstiprinatam procesam;

- jauna liguma noslég§ana ar apakSuznémeéjiem vai jauns ligums ar savakSanas centru;
- vienu vai vairaku darbibu parcel§ana uz jaunam telpam;

- darbibu partraukSana vai vietas slég§ana;

- jaunas IT sistémas ievieSana.

Katrai kompetentajai iestadei ir japievieno atbilstoSas instrukcijas iesniegSanai.



7. pielikums. Ierosinatais formats parbauzu rezultatu veidlapai

PARBAUZU REZULTATU VEIDLAPA

KOMPETENTA IESTADE

«Kompetentas iestades nosaukums»

Galvena inspektora vards, uzvards

Norikota vieniba vai departaments

«Vards, uzvards»

«Norikota vieniba vai departamentsy

Inspektora(-u) vards, uzvards

Norikota vieniba vai departaments

«Vards(-1), uzvards(-i)»

«Norikota vieniba vai departamentsy

Tehniska eksperta vards, uzvards (attiecigaja gadijuma)

Norikota vieniba vai departaments

«Vards, uzvards»

«Norikota vieniba vai departaments»

PARBAUDITAIS AUDU CENTRS

«Adresel»
«Adrese2»
«Talrupa numursy»

«Faksa numurs»

Atbildigas personas vards, uzvards un adrese

«Vards, uzvards»
«Talrupa numurs»

«Faksa numurs»

Parbaudes datums:

Personals

Novertéts $aja parbauds []

Nav novértéts §aja parbaudé [_|

Novérojumi

Komentari




Ekas/telpas

Novértétas $aja parbauds []

Nav novértétas $aja parbauda [_|

Nr. Novérojumi Komentari
Materiali un iekartas
Novaértéti $aja parbaude [_] Nav novertéti $aja parbaude [_]

Nr. Novérojumi Komentari




Novaértéta $aja parbaude [_] Nav novértéta $aja parbaudé [_]

Novértéta aja parbaude [] Nav novértéta $aja parbaudé [_]




Apstrade, uzglabasana un izplatisana

Novértéta $aja parbaudé []

Nav novértéta $aja parbaude [_]

Nr. Novérojumi Komentari
Kvalitates kontrole
Novértéta aja parbauds [ Nav novértéta $aja parbaudé [_]

Nr. Novérojumi Komentari




IzplatiSana arpus dalibvalsts, imports un eksports

Novertéts $aja parbauds []

Nav novértéts §aja parbaudé [_|

Nr. Novérojumi Komentari
Izsekojamiba
Novaértéta $aja parbaudé [] Nav novértéta 3aja parbaude [_]

Nr. Novérojumi Komentari




Novaértéti §aja parbaude [_] Nav novertéti §aja parbauds [_]







8. pielikums. lIerosinatais vienotais formats audu centru parbauzu

zinojumiem

AUDU CENTRA PARBAUDES ZINOJUMS

Aizpildiet veidlapu, aizvietojot slipraksta drukato tekstu.

Vispareja informacija

Zinojuma atsauces Nr.

Parbaudita(-s) vieta(-s)

Parbauditas vietas nosaukums un adrese

Darbibu kopsavilkums

Audu vai §iinu veids

Noraditas
darbibas (ND)

(Ludzu, ierakstiet
ND kodu(-s)
atbilstosi turpmak
noraditajai
klasifikacijai.)

Piemérojamais sagatavosanas process (SP)

(Ludzu, ierakstiet SP kodu(-s) atbilstosi turpmak
noraditajai klasifikacijai.)

skeleta O
adas 0
vaskulari 0
acs U

O

augla apvalka

dzimumdziedzeru
O

seklinieku O




NORADITO DARBIBU KODI

ZiedoS$ana: ND1 Ieguve: ND2 TesteSana: ND3 Apstrade: ND4

Uzglabasana: ND5 Izplatisana: ND6 Imports: ND7 Eksports: ND8

SAGATAVOSANAS PROCESU KODI




Griesana/slip&Sana/formas veidoSana SP1 | Demineralizacija SP13
Centrifuggsana SP2 | Uzglabasana organa kulttiras vide SP14
IemérkSana antibiotiskos vai | SP3 | UzglabaSana pie 4°C SP15
antimikrobialos $kidumos
Sterilizacija (neveicot apstaro$anu) SP4 | Glicerolizacija (augsta koncentracija) SP16
Sterilizacija apstarojot SP5 | Atkaus€Sana SP17
Stinu atdaliSana, koncentréSana vai attiriSana | SP6 In vitro apauglosana (IVF) SP18
Filtresana SP7 Spermatozoidu injekcija olstinas SP19
citoplazma (ICSI)
Liofila ZavéSana (sasaldéSana-zavésana) | SP8 Spermas sagatavosana SP20
Saldesana SP9 Maksligas atveres izveidoSana embrija SpP21
caurspidigaja apvalka (A4ssisted hatching)
Uzglabasana zema temperatiira SP10 Blastocistas kultivasana SP22
Vitrifikacija SP11 In vitro ols$tinu nobrieSana arpus sievietes SP23
organisma (IVM)
Zavesana SP12 Embrija/polara kermenisa biopsija SpP24
Parbaudes datums Datums(-i), ménesis, gads
Inspektors(-i) Inspektora(-u) vards(-i), uzvards(-i)

Eksperta(-u)/vertetaja(-u)  vards(-i), uzvards(-i) (attiecigaja

gadijuma)

Kompetentas iestades vai iestazu nosaukums(-i)

E-pasta adrese

Noteikumi, uz kuriem ir pamatota
parbaude

Iss zinojums par veiktajiem parbaudes pasakumiem




Ievads

Iss ieguves vietas un/vai audu centra un attiecigaja vieta veikto darbibu apraksts (vai
atsauce uz pievienotu ACL).

Ja parbaude ir veikta valsti, kas neietilpst EEZ, ludzu, noradiet, vai valsts, kura

noritéja parbaude,

kompetenta iestdade bija informéta par parbaudi un taja piedalijas.

lepriekséjas parbaudes datums.
lepriekséjd parbaudeé iesaistita(-o) inspektora(-u) vards, uzvards.

leverojamas izmainas kops pédéjas parbaudes.

Parbaudes apjoms
atbilstosos

Iss parbaudes apraksts (procesa un/vai visparéja sistemu parbaude,

gadijumos noradot ipasus audus vai Sinas).

Ir janordda pdarbaudes iemesls (pieméram, pieteikums jaunam procesam,
kartéja parbaude, produkta tritkumu izmeklesana utt.).

Parbaudita(-s) joma(-s)/darbibas

Iss jomas/darbibas apraksts. Liidzu, norddiet katru parbaudito
jomu/darbibu.

Neparbauditas jomas/darbibas

Vajadzibas gadijuma ir janordada jomas vai darbibas, kuras Saja
iparbaude nav novertétas.

Parbaudes laika intervétais personals |Lidzu, noradiet intervétd pamatpersondla locekju vardus,
uzvardus un amatus vai pievienojiet sarakstu.

Parskats par peédéjas parbaudes|Rezuméjiet iepriekSéjos rezultatus un veiktos korigéjoSos

rezultatiem un korigejosiem pasakumus.

pasakumiem




Inspektoru iegitie svarigie rezultati, ieskaitot trukumus

Saja sadala iegiitos rezultatus var saistit ar trikumiem, un to var izmantot, lai paskaidrotu
klasifikaciju.

Ieguves un donoru testéSanas prasibas atbilstosi Direktivai 2006/17/EK

Donoru vai audu un/vai Stinu atlases|Aprakstiet iegiitos rezultatus par katru donora veidu (mirusi, dzivi,
kriteriji ppartneri (tieSa vai netieSa izmantoSana) vai nav partneri).

Obligati veicamie laboratoriju donoru
testi

Audu un/vai S§tnu ziedoSanas un
ieguves procediiras

Donoru lietas

Ieguves zinojums

Sanpems$ana audu centra

Akreditacijas, iecelSanas, atlauju pieSkir§ana vai licencéSanas prasibas audu centriem saskapa
ar Direktivu 2006/86/EK

Organizacija un parvaldiba

Personals

Tekartas un materiali

Ekas/telpas

Dokumentacija un uzskaite

Ligumi ar treSam personam

Kvalitates parbaudes

Apstrade

Uzglabasana un audu vai Siinu izlaide




Galiga markesana izplatiSanas nolika
un aréjais transportésanas konteinera
markéjums

Transports

IzplatiSana un atsaukSana

NNN/NNB parvaldiSana

Informacija par obligato datu apjomu,
kas audu centriem un  par
izmantoSanu cilveku vajadzibam
atbildigajam organizacijam jasaglaba
par donoriem/sanémeéjiem

KodéSanas sistema

Imports/eksports

Citi konstatetie, specifiskie jautajumi

Pieméram, biitiskas izmaipas ndkotné, par ko informejis audu
centrs.

Secinajumi

Audu centra lieta

[Audu centra lietas novértéjums un datums

Pievienotie pielikumi

Pievienojiet sarakstu ar pielikumiem.

Saraksts ar trikumiem, kas iedaliti
kritiskos, biutiskos un citos (sk.
definicijas §is veidlapas beigas):

Ir janorada visi tritkumi, sniedzot atsauces uz atbilstoSajiem
valsts tiesibu aktiem, ar kuriem transponétas ES direktivas.

Ir janordda visi konstatétie tritkumi ari tad, ja nekavejoties ir
veikti korigéjosi pasakumi.

Audu centram ir jainformeé inspekcija par ierosinato
korigéjoso pasakumu planu un to norisi.

Tritkumi ir jaklasificé saskana ar definicijam, kas noraditas
ST dokumenta beigas.




Ieteikumi
kompetentajai/izpildiestadei
saistiba ar parbaudito vietu

Kopsavilkums un secinajumi

Inspektoram(-iem) ir japazino, vai parbaudé audu centrs
rikojas saskana ar valsts tiesibu aktiem, ar ko transponéta
Direktiva 2004/23/EK, Direktiva 2006/17/EK un
Direktiva 2006/86/EK, un vajadzibas gadijuma nodroSindja
piemérotus korigéjosos pasakumus, un ir janorada citi
jautdjumi, kuriem pieteikuma iesniedzéjai iestadei biitu
japievers uzmaniba. Uzmaniba ir japievers lietotajam
formuléjumam.  Formulejumda ir ieteicams  izmantot
nosacijuma izteiksmi, ja audu centram ir jaisteno biitiskas
prasibas pirms galiga apstiprinajuma sapemsanas no
inspekcijas. Atkaribd no ta, kadas ir valsts procediiras, var
noradit atsauces uz secindjumiem, kas apkopoti citos
dokumentos, pieméram, nosléeguma véstuli.

Vards, uzvards

Paraksts(-i)

Organizacija(-s)

Datums

Zinojuma izsniegSana

Parbaudes  zinojums  ir  japaraksta  un  jadaté
inspektoram(iem)/vertétajam(-iem), kurs (kuri) piedalijas
parbaudeé.

AtseviSskos gadijumeos ir javeic pielagojumi atbilstoSi vietéjam prasibam dazas
dalibvalstis, kuras trikumu novértéjumu sagatavo atseviSki no parbaudes

zinojuma.
Trithkumu definicijas

1. KRITISKS TRUKUMS

Tas ir trukums, kas rada ievérojamu tieSu apdraudéjumu, kur$ var kaitét sanéméjam
(pacientam) vai dzivajam donoram.

2. BUTISKS TRUKUMS

Tas nav kritisks trukums.

Tas rada netieSu donora vai sanéméja drosibas apdraud@jumu audu vai Stinu
ieguves un/vai izplatiSanas procediiras dél, kas nav atbilstoSa audu centra atlaujas,
procesa atlaujas darbibas jomai vai audu centra autonomajam droSibas un

kvalitates proceduram;




vai

tas ir uzskatdims par iev€rojamu trikumu  Direktivas 2004/23/EK,
Direktivas 2006/17/EK vai Direktivas 2006/86/EK vai atbilstoSu valsts tiesibu
aktu izpratng;

vai

tas liecina par atbildigas personas nesp€ju veikt apmierinoSas procediiras audu vai
Stnu izlaides izplatiSanai, lai pilditu savus likumigos pienakumus;

vai

tas ir dazadu citu trikumu sakopojums, kuri katrs atseviski nav butiski, tacu kopa
var veidot biitisku trikumu, un tade] tie ir japaskaidro un japazino.

. CITS TRUKUMS

Tas ir trukums, kas nav klasificgjams ka kritisks vai butisks, tacu liecina par atkapem
no labas prakses.



9. pielikums —

Sagatavosanas procesa lieta
(SPL)
A dala — Informacija par audu centru

Pilns audu centra
nosaukums

Atbildigas  personas  vards,
uzvards

Audu centra pasta
adrese

Talruna numurs Faksa numurs

E-pasta adrese

B dala — SagatavoSanas process — Vispariga informacija

SagatavoSanas procesa
nosaukums:

Audu vai Sunu apraksts, kam ir
piemérojams Sis sagatavoSanas




process

Ludzu, sniedziet detalizetu
informaciju par jebkadam
specifiskam papildu prasibam

attiectbha wuz donoru atlasi vai
testéSanu, kas japieméro $ada veida
apstradatiem donoru audiem vai

Sinam.

Ludzu, sniedziet detalizétu
informaciju par jebkadam
specifiskam prasibam, kas
piemérojamas sada veida

apstradatiem audiem vai Sinam.

Liudzu, sniedziet Tsu
aprakstu par attiecigo
sagatavoSanas procesu.

(Ladzu, pievienojiet
informaciju grafiska
veida, kas atspogulo So
procesu.)

C dala — Materiali un iekartas

Liadzu, noradiet visus materialus un iekartas, kas izmantotas Sim procesam,
nodroSinot informaciju par katru piegadataju.

Reagenti vai Specifikacija Piegadatajs
materiali, kas
bijusi saskarée ar
audiem/Sinam




Iekarta

Specifikacija

Piegadatajs

D dala — Kvalitates kontroles testi (ieskatot mikrobu testus

Tests

Parauga apraksts (analits)

Izlaides Kkriteriji




E dala — Procesa validacija

Ka ir validétas
piemérojamas apstrades
metodes, lai parliecinatos,
ka tas nepadara audus
kliniski nederigus vai
toksiskus sanemeéjam?

Ja process ir pamatots ar
patenta pieteikumu,
lidzu, noradiet patenta
numuru.




Ja process ietver sterilizaciju vai virusu
inaktivaciju, ludzu, nodroSiniet su validacijas
aprakstu un virusu inaktivacijas pétijjumu
kopijas, kas pamatoja validaciju.

F dala — Galigais markejums un

Katrai kompetentajai iestadei ir japievieno instrukcijas iesniegSanai.



pielikums: Ierosinatais vienotais formats atlaujas sertifikatam

IEROSINATAIS VIENOTAIS FORMATS AUDU CENTRU ATLAUJAM

Informacija par audu centru

Registracijas/atlaujas numurs

Registracijas/atlaujas turétaja nosaukums

Audu centra nosaukums

Audu centra vieta(-u) adrese(-s)

(Janorada visas atlautas vietas, ja katrai no
tam nav izsniegta atseviska atlauja)

Registracijas/atlaujas  turétaja  juridiska
adrese

Atlaujas pieméroSanas joma

Atlaujas juridiskais pamatojums

Registracijas/atlaujas darbibas termina beigas

(vajadzibas  gadijuma  atbilstoSi  valsts
tiesiskajam regul&jumam)

Atlautas darbibas

Audu vai Stinu veids Noraditas darbibas (ND)
(Ludzu, ierakstiet ND kodu(-s) atbilsto$i turpmak
noraditajai klasifikacijai.)

skeleta [

adas 0




vaskulari 0

acs [

augla apvalka [

dzimumdziedzeru
[
seklinieku 0
citi audi 0
kaulu smadzenu O

periferas asins cilmes §tinas

[
nabassaites asinu [
ol§tinas [
spermatozoidi [
citas Stinas [
embrul ........... D ........................
zigotas 0

citas 0




NORADITO DARBIBU KODI
Ziedosana: ND1 Ieguve: ND2 TesteéSana: ND3 Apstrade: ND4

Uzglabasana: NDS IzplatiSana: ND6 Imports: ND7 Eksports: ND8

Vai saistiba ar $im darbibam pastav
ierobezojumi vai paskaidrojumi?

Kompetentas Kompetentas iestades ierédna | Datums Kompetentas
iestades ierédna | paraksts ZImogs
vards, uzvards

iestades




11. pielikums. Pamatnostadnu izstradei izmantotie atsauces dokumenti

Regulatoru sagatavotie dokumenti
Biomedicinas agentiiras norades mediciniskas apauglosanas centru parbaudém (projekts).

Francijas Veselibas produktu sanitaras drosibas agentiiras (AFSSAPS) norades audu un
Sinu banku parbaudém (Audu un Stinu banku parbauzu rokasgramata, 2004. gads.
Parbauzu pamatnostadnes attieciba uz hemopo€zes cilmes Stinu un asins mononuklearo
Stnu ieguvi. Aizvietotajnostadnes attieciba uz nabassaites asins §tinu ieguves parbaudém,
2007. gads).

Belgijas kompetenta iestade. Audu banku parbauzu rokasgramata, 2006. gada aprilis.
Pamatdokumentacija audu un Stinu bankam.

Italijas Nacionalais transplantaciju centrs (CNT). Norades audu banku parbaudém
(Pamatnostadnes parbauzu veikSanai, 2005. gads — pirmsparbauzu veidlapas un adas
audu banku parbaudes punktu veidlapas paraugi).

Eiropas Zalu agentiiras Labas razoSanas prakses (GMP) parbauzu dokumenti. Kopienas
procediiru apkopojums (CoCP), Parbauzu vadisana (EMEA/INS/GMP/313513/2006) un
zinojumu sagatavoSana EMEA/INS/GMP/313539/2006).

EN ISO 14971:2007 Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas piemé&rosana
mediciniskajam iericém.

Partikas un zalu parvaldes (FDA) Atbilstibas programmas pamatnostadnes, 2005. gads.
Apvienotas Karalistes Cilveku apauglosanas un embriologijas iestade (HFEA). Audi un

Stinas mediciniskajai apauglosanai (www.hfea.gov.uk) — informacija par sisttmu un
pirmsparbaudes anketa.

Apvienotas Karalistes Cilveku audu iestade (H7A4). Parbaudes uz vietas — instrukcijas
specializ€tiem vertétajiem (2006. gads). Norades norikotam personam (2006. gads).

Irijas Zalu parvalde. Rokasgramata audu centriem.

Irijas Zalu parvalde. Ar cilveku audiem un $inam saistitu noradito darbibu at]aujas
(sertifikats).

Irijas Zalu parvalde. Kas jaievéro reproduktivo $iinu parbaudes?

ISO pamatnostadnes kvalitates un/vai vides parvaldibas sistému auditéSanai (ISO
19011).

Zalu  kontroles padome, Veselibas departaments, RSA, Pamatnostadnes
pamatdokumentacijas sagatavosanai.


http://www.hfea.gov.uk/

Apvienotas Karalistes Zalu un veselibas apriipes produktu regulativa agentura (MHRA).
Konsultacija par parbaudes programmam, kas balstitas uz risku, labas prakses
parbaudem.

PIC/S Norades asins centriem, 2004. gads.

PIC/S Standarta darba procediira (pi 026-1, 2006. gada oktobris) — inspektoru
kvalifikacija un apmaciba cilvéku asins, audu un §tinu joma.

Profesionalo biedribu sagatavotie dokumenti vai projekti

Amerikas Asins banku asociacija (44BB). Kvalitates sistémas novertésanas instrukcija,
2006. gads.

Amerikas Audu banku asociacija (447B). Audu banku paSnovert€juma instrukcija un
revizijas zinojums (Star), 2006. gads.

Amerikas acu banku asociacija (EBAA). Amerikas acu banku asociacijas parbauzu
rokasgramata, 2005. gads.

Eiropas Kvalitates sisttma audu bankam (EQSTB). Veselibas un patérétaju tiesibu
aizsardzibas generaldirektorata projekts, 2007. gads.

JACIE Parbauzu rokasgramata, 2004. gads

Audu banku novértéSanas norades, ko izmanto Starptautiska Kodolenergijas agentiira
savas audu banku parbaudgs visa pasaulé, kuras atbalsta tas programma.



12. pielikums: Saisinajumi un vardnica

KI Kompetenta iestade
EMEA Eiropas Zalu agentiira
ES Eiropas Savieniba
GMP Laba razosanas prakse
HPC Hematopogétiskas cilmes $iinas
ICH Starptautiska konference par tehnisko prasibu saskanosanu cilvékiem paredzetu
farmaceitisku produktu registrésanai
I1CSI Spermatozoidu injicéSana olSiinas citoplazma
ISO Starptautiska Standartizacijas organizacija
1l Intrauterina apaugloSana
IVF In Vitro apaugloSana
DV (Eiropas Savienibas) dalibvalsts
NAT Nukleinskabes amplifikacijas metode
PIC/S Farmaceitisko parbauzu sadarbibas shéma
KN Kvalitates nodrosinasana
AP Atbildiga persona
NNN Nopietns nevélams notikums
NNB Nopietna nevélama blakne
DSP Darbibas standartprocediira
AC Audu centrs
ACL Audu centra lieta
Definicija Avots
Revizija Dokumentgta procediru, lietu, personala funkciju, | Adaptéts no Eiropas Padomes

iekartu, materialu, telpu un/vai automatu parbaude,
lai novertetu atbilstibu rakstiski sagatavotajam
darbibu standartprocediiram, valdibas likumu un
normativo aktu standartiem, ko veic profesionali
eksperti, iek$gjas kvalitates sisteémas revidenti vai
sertific€Sanas iestades revidenti.

Noradém  par  transplantacijai
paredz&tu organu, audu un S$iinu
droSumu un kvalitates
nodroSinasanu, 3. izdevums.
Eiropas Padomes izdevnieciba,
2007. gada janvaris

Stnas ir atseviskas cilvéka Stinas vai cilvéka Siinu

Direktiva 2004/23/EK




kopums, ja tas nesaista nekada veida saistaudi.

Kritisks ,.Kritisks™ ir tads, kas, iesp&jams, ietekmeé audu un | Direktiva 2006/86/EK
stnu kvalitati un/vai drosibu vai kam ir saskare ar
$tnam un audiem.
IzplatiSana To audu vai Stnu parvadasana un piegade, ko | Direktiva 2004/23/EK
paredzets izmantot cilvékiem.
ZiedoSana Tadu cilveka audu vai Stnu ziedoSana, ko | Direktiva 2004/23/EK
paredzets izmantot cilvékiem.
Donors Ikviens dzivs vai miris cilvéks, kurs ir cilvéka Stinu | Direktiva 2004/23/EK
vai audu avots.
Eksperts Persona ar atbilstosu kvalifikaciju un pieredzi, lai | Pamatnostadnu sagatavosanas grupa
sniegtu kompetentas iestades inspektoram tehniska
rakstura konsultacijas.
IzmantoSana Ta ir audu vai $inu izmanto$ana uz cilvéka | Direktiva 2004/23/EK
cilvekiem sanémgja vai cilveka sane@meja un ekstrakorporala
izmanto$ana.
Organizacijas | Tas ir veselibas apriipes iestade vai slimnicas | Direktiva 2006/86/EK
, kas ir nodala, vai c1ta. 1n_st1.tu01]a, kas izmanto cilveku
atbildigas par audus un $iinas cilvekiem.
audu un Siinu
izmantoSanu
cilvékiem
Partnera Tas ir reproduktivo §tinu ziedojums starp virieti un | Direktiva 2006/86/EK
ziedojums sievieti, kuri apgalvo, ka viniem ir inttmas fiziskas
attiecibas.
Konservacija Ta ir kimisko vielu izmantoSana, vides apstaklu | Direktiva 2004/23/EK
maina vai citu Iidzeklu izmantoSana apstrades
gaita, lai noverstu vai novilcinatu §tnu vai audu
biologisko vai fizisko pasliktinasanos.
Apstrade Visas darbibas, kas iesaistitas audu vai $tnu, ko | Direktiva 2004/23/EK
paredz&ts izmantot cilvékiem, sagatavoSana,
manipulacijas ar tiem (tam), to konservacija un
iesainosana.
Ieguve Process, kura tiek iegtti audi vai §iinas. Direktiva 2004/23/EK
Ieguves Ta ir veselibas apriipes iestade, slimnicas nodala | Direktiva 2006/86/EK
organizacija vai cita institlicija, kas nodarbojas ar cilvéka audu
un Stnu ieguvi un kas nav akreditéta, iecelta,
pilnvarota vai licencéta ka audu centrs.
Kvalitates Ta ir organizatoriska struktiira, noteikti pienakumi, | Direktiva 2006/86/EK
sistéma procediiras, procesi, ka arT resursi kvalitates

vadibas TstenoSanai un ietver visus pasakumus, kas
tiesi vai netiesi veicina kvalitati.




Reproduktivas | Tie ir visi audi un Stnas, kas paredz&tas | Direktiva 2006/86/EK
§iinas izmantos$anai mediciniskas apauglosanas nolukos.
Atbildiga Katram audu centram ir janoriko atbildiga persona, | Direktiva 2004/23/EK
persona kurai janodroSina, ka centra, par kuru minéta

persona ir atbildiga, cilvéka audi un S$tnas, ko

paredzets izmantot cilveékiem, tiek iegiti, testeti,

apstradati, uzglabati un izplatiti saskana ar So

direkttvu un dalibvalsti speka esoSajiem likumiem;

vajadzibas  gadijuma  jasniedz  informacija

kompetentajai iestadei vai iestadem; jaisteno

direktiva paredzetas prasibas audu centra.
Nopietns Tas ir jebkur§ nevélams gadijums, kas saistits ar | Direktiva 2004/23/EK
nevélams audu un SGnu ieguvi, test€Sanu, apstradi,
notikums uzglabaSanu un izplatiSanu un kas var€tu izraisit

infekcijas slimibas parn€sasanu, navi vai apdraudét

dzivibu, izraisit darba nesp&ju vai invaliditati

pacientiem vai kas var€tu izraisit vai pagarinat

hospitalizé€sanu vai saslimstibu.
Nopietna Ta ir neparedzeta donora vai sanéméja reakcija, | Direktiva 2004/23/EK
nevelama tostarp infekcijas slimiba, kas saistita ar audu un
blakne Sinu ieguvi vai izmantoSanu cilvékiem un kas

izraisa navi, apdraud dzivibu, izraisa invaliditati,

darba nesp€ju vai arT izraisa vai pagarina

hospitaliz€sanu vai saslimstibu.
Darbibas Tie ir rakstiski noradijumi, kuros aprakstiti | Adaptets no Direktivas 2006/86/EK
standartproce | konkréta procesa posmi, ieskaitot izmantojamos
diiras materialus un metodes, ka arl paredzamo

galaproduktu.
UzglabaSana Ta ir produkta turéSana atbilstoSos kontrolétos | Direktiva 2004/23/EK

apstaklos I1dz ta izplatiSanai.

Tresa valsts

Jebkura wvalsts, Savienibas

dalibvalsts.

kura nav Eiropas

Eiropas Komisija:

€c.curopa.cu

Tre$a persona

Jebkura organizacija, kura nodro§ina audu ieguves
organizacijai vai audu centram pakalpojumus,
pamatojoties uz ligumu vai rakstisku vienoSanos.
Seit pieder donoru vai audu testé3anas
laboratorijas, steriliz€Sanas apakSuznp€mumi un
slimnicas lietotaji, kuras audus vai $iinas uzglaba
izmanto$anai cilvékiem.

Darbibas rokasgramatas
grupa

izstrades

Auds Visas cilvéka kermena sastavdalas, Direktiva 2004/23/EK
ko veido $uinas.
Audu centrs Audu banka vai slimnicas vai citas strukturas | Direktiva 2004/23/EK

nodala, kur notiek cilvéka audu un $tinu apstrades,
konservacijas, uzglabasanas vai izplatiSanas
darbibas. Tas var biit ari atbildigs par audu un $iinu




ieguvi vai testéSanu.

Izsekojamiba

Spgja noteikt un identificét audus/S$tinas jebkura
posma, sakot ar ieguvi, ka arT parstradi, test€Sanu
un uzglabasanu, lidz pat izplatiSanai sanémé&jam
vai iznicinasanai, kas nozimeé ari sp&ju identificet
donoru un audu centru vai arl raZoSanas
uznémumu, kas sanem, parstrada vai uzglaba
audus/Stinas, un sp&ju identific€t sape€meju(-us)
medicinas iestadé/iestadés, kuras audus/$tinas
nodod sapéméjam. Izsekojamiba ietver arT sp&ju
noteikt un identificét visu biitisko informaciju, kas
saistita ar produktiem un materialiem, kuri nonak
saskar€ ar $iem audiem vai §inam.

Direktiva 2006/86/EK

Validacija (vai
wHkvalificéSana”
iekartu vai

vides
gadijuma)

Dokumentétu  pieradijumu  sniegSana,  kas
apstiprina, ka konkrétais process, iekarta vai vide
konsekventi  radis  produktu, kas  atbilst
iepriekSnoteiktajam specifikacijam un kvalitates
prasibam; procesu valid€, lai novertetu sisteémas
darbibas efektivitati, kas balstita uz paredzeto
izmantoSanu.

Direktiva 2006/86/EK
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