	1. Назив прописа Eвропске уније : 
{0>COMMISSION DECISION<}100{>ОДЛУКА КОМИСИЈЕ<0}
{0>of 3 August 2010<}99{>од 3. августа 2010. године<0}
{0>establishing guidelines concerning the conditions of inspections and control measures, and on the training and qualification of officials, in the field of human tissues and cells provided for in Directive 2004/23/EC of the European Parliament and of the Council<}0{>којом се утврђују смернице у вези са условима инспекција и контролних мера и обуком и квалификацијом службеника за област људских ткива и ћелија која се прописује Директивом Европског парламента и Савета 2004/23/ЕЗ<0}
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	5. Назив (нацрта, предлога) прописа чије одредбе су предмет анализе усклађености са прописом Европске уније:
0.1 Предлог закона о људским ћелијама и ткивима
	6. Бројчане ознаке (шифре) планираних прописа из базе НПAA:

	
	

	7. Усклађеност одредби прописа са одредбама прописа ЕУ:


	а)
	а1)
	б)
	б1)
	в)
	г)
	д)

	Одредба прописа ЕУ
	Садржина одредбе
	
	
	Усклађеност
 
	Разлози за делимичну усклађеност, неусклађеност или непреносивост
	Напомена о усклађености

	1
	Смернице у вези са условима инспекција и контролних мера и обуком и квалификацијом службеника у области људских ткива и ћелија која је прописана у члану 7. став 5. Директиве 2004/23/ЕЗ утврђене су у Анексу ове одлуке
	/
	/
	НП
	
	

	2
	{0>This Decision is addressed to the Member States.<}100{>Ова одлука односи се на све државе чланице.<0}

	/
	/
	НП
	
	

	А
	АНЕКС<0}
{0>GUIDELINES CONCERNING INSPECTIONS AND CONTROL MEASURES, AND ON THE TRAINING AND QUALIFICATION OF OFFICIALS, IN THE FIELD OF HUMAN TISSUES AND CELLS<}0{>Смернице У ВЕЗИ СА инспекцијАМА и контролнИМ мерАМА и обукОМ и квалификацијОМ службеника у области људских ткива и ћелија
	
	
	
	
	

	А.1
	Сврха смерница<0}
{0>The purpose of these guidelines is to provide guidance to the Member States towards a consistent level of competence and performance of inspections in the field of tissues and cells.<}30{>Сврха ових смерница је да се државама чланицама обезбеде упутства у циљу постизања конзистентног нивоа стручности и учинка инспекција у области ткива и ћелија.<0}

	
	/
	НП
	
	

	А.2
	Одговорности инспектора<0}
{0>The inspector should be clearly mandated in writing by the competent authority for the specific task and should have an official identification.<}0{>Инспектор би требало да има јасно писмено овлашћење надлежног органа за обављање посебног задатка као и службену легитимацију.<0} {0>The inspector should gather detailed information to be provided to the competent authority in line with the specific mandate of the inspection.<}32{>Инспектор би требало да сакупља детаљне информације како би их доставио надлежном органу у складу са посебним овлашћењем за инспекцију.<0}
{0>An inspection is a sampling exercise as inspectors cannot examine all areas and documentation during an inspection.<}0{>Инспекција се врши по принципу случајног узорка будући да инспектори не могу испитати све сфере и сву документацију током инспекције.<0} {0>An inspector should not be held responsible for deficiencies that could not be observed during the inspection due to limited time or scope or because certain processes could not be observed taking place during the inspection.<}0{>Инспектор не би требало да сноси одговорност за недостатке које није могао да запази током инспекције услед ограниченог времена или обима инспекције или због тога што није било могуће посматрати ток одређених процеса током инспекције.
	0.1
47.1

46.5
	Инспектор за биомедицину има службену легитимацију којом се идентификује и коју је дужан да покаже на захтев одговорног лица или другог заинтересованог лица приликом вршења надзора.

Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А.3.а
	Квалификације инспектора<0}
{0>Inspectors should at least:<}43{>Инспектор би најмање требало да:<0}
{0>(a) possess a diploma, certificate or other evidence of formal qualifications in the field of medical or biological sciences, awarded on completion of a university course of study or a course recognised as equivalent by the Member State concerned;<}0{>поседује диплому, цертификат или други доказ формалне квалификације у области медицинских или биолошких наука, који му је додељен по завршетку универзитетских студија или студија које су у датој држави чланици признате као еквивалентне;<0}

	0.1
46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А.3.б
	има практично искуство у релевантним сферама рада у установама за ткиво, ћелије или крв.<0} {0>Other prior experiences may also be considered as relevant.<}37{>Може се сматрати релевантним и друго претходно искуство.<0}
{0>The competent authorities may consider in exceptional cases that a person’s considerable and relevant experience may exempt him/her from the requirement set out in point (a).<}0{>Надлежни органи, у изузетним случајевима, могу сматрати да знатно и релевантно искуство ослобађа одређено лице од захтева утврђеног у тачки а)
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А.4.а
	Обука инспектора<0}
{0>When taking up their duties, inspectors should receive a specific induction training.<}0{>Пре преузимања дужности, инспектори би требало да прођу посебну уводну обуку.<0} {0>This training should at least include:<}56{>Ова обука би најмање требало да укључује:<0}
{0>(a) the accreditation, designation, authorisation or licensing systems in the Member State concerned;<}0{>системе акредитације, именовања, издавања дозвола и лиценци у датој држави чланици
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А.4.б
	применљив законски оквир за вршење њихових дужности
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А.4.в
	техничке аспекте активности установа за ткива и ћелије
	0.1

46.5
	
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А.4.г
	инспекцијске технике и поступке, укључујући практичне вежбе
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А.4.д
	међународне системе управљања квалитетом (ИСО, ЕН);
	
	
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А.4.ђ
	националне здравствене системе и организационе структуре за ткива и ћелије у датој држави чланици
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А.4.е
	организацију националних регулаторних органа;
	0.1

46.5
	
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А.4.ж
	међународне инспекцијске инструменте и друга релевантна тела.<0}
{0>This induction training should be complemented by specialised training and by continuous in-house training as appropriate throughout the career of the inspector.<}0{>Ова уводна обука би требало да буде допуњена специјализованом обуком и сталним интерним обукама које су потребне током каријере инспектора
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А5.1а
	Врсте инспекција<0}
 {0>Different types of inspection may be carried out:<}35{>Могу се обавити различите врсте инспекција:<0}
{0>(a) general system-oriented inspections:<}46{> опште системске инспекције:<0} {0>should be on-site and cover all processes and activities, including:<}0{>требало би да су теренске и да обухватају све процесе и активности, укључујући:<0} {0>organisational structure, policies, responsibilities, quality management, personnel, documentation, data quality, systems for ensuring data protection and confidentiality, facilities, equipment, contracts, complaints and recalls or audits, information communication (within and across borders) and traceability of tissues and cells;<}0{>организациону структуру, политике, одговорности, управљање квалитетом, кадар, документацију, квалитет података, системе обезбеђења заштите података и поверљивости, постројења, опрему, уговоре, жалбе и опозиве или ревизије, начине преношења информација (у оквиру граница и преко њих) и следљивост ткива и ћелија
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А5.1б
	тематске инспекције:<0} {0>should be on-site and cover one or more specific themes, e.g. quality management systems, preparation process, vigilance systems, or donor testing laboratory conditions;<}0{>требало би да су теренске и да обухватају једну посебну тему или више њих, нпр. системе управљања квалитетом, припремне процесе, системе мера опреза или лабораторијске услове тестирања донатора
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А5.1в
	секундарне ревизије:<0} {0>do not take place on-site but at a remote location and may cover all processes and activities or focus on one or more specific themes;<}0{>не изводе се на терену већ на удаљеној локацији и могу обухватати све процесе и активности или се фокусирати на једну посебну тему или више њих
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А5.1г
	поновне инспекције:<0} {0>may be indicated as follow-up or reassessment to monitor the corrective actions required during a previous inspection.<}0{>могу представљати наставак инспекције или поновну процену како би се пратиле корективне мере захтеване током претходне инспекције
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А5.2а
	Додатно се могу обавити посебне инспекције:<0}
{0>(a) third party inspections:<}37{>инспекција трећег лица:<0} {0>desk-based or on-site inspections should be performed to the third parties as specified in Article 24 of Directive 2004/23/EC;<}47{>секундарне или теренске инспекције би требало спровести над трећим лицима као што је прописано чланом 24. Директиве 2004/23/ЕЗ;
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А5.2б
	заједничке инспекције:<0} {0>as result of the evaluation of specific circumstances, including limitation of resources or expertise, a Member State may consider the possibility of requesting another Union Competent Authority to carry out joint inspections on its territory in collaboration with the officials of the requesting Member State.<}32{>као резултат оцене посебних околности, укључујући ограничење средстава или стручног знања, држава чланица може узети у обзир могућност да други надлежни орган Уније изврши заједничке инспекције на њеној територији у сарадњи са службеницима државе чланице која захтева инспекцију
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А6
	Планирање инспекција<0}
{0>The competent authorities should establish a programme of inspections and identify and allocate the necessary resources.<}37{>Надлежни органи би требало да направе програм инспекција и да утврде и доделе потребна средства.<0}
{0>In accordance with Article 7(3) of Directive 2004/23/EC, inspections shall be organised and control measures shall be carried out by the competent authority or authorities on a regular basis.<}0{>У складу са чланом 7. став 3. Директиве 2004/23/ЕЗ, надлежни орган или органи организују инспекције и спроводе контролне мере на редовној основи.<0} {0>The interval between two inspections shall not exceed two years.<}39{>Период између две инспекције не сме бити дужи од две године.<0}
{0>It is recommended that a full on-site inspection covering all areas of activity should be performed at least every four years.<}0{>Препоручује се извођење свеобухватне теренске инспекције која обухвата све сфере деловања барем сваке четврте године.<0} {0>During the interval between two general system inspections, a thematic inspection may be performed which focuses on a particular theme or process, or alternatively, in the absence of significant changes since the last inspection, a desk-based review may be performed.<}0{>Током периода између две опште системске инспекције, могу се извршити тематске инспекције које су фокусиране на посебне теме или процесе или се, пак, у недостатку битних промена од последње инспекције, може извести секундарна ревизија
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А7.1
	Вршење инспекција<0}
 {0>Where resources allow, the team should be composed of members with different competences.<}0{>Када средства омогућавају, тим би требало да се састоји од чланова са различитим стручностима.<0}
{0>Where necessary, the assistance of an external expert may be solicited for a specific inspection.<}30{>По потреби се може тражити помоћ спољног експерта за посебну инспекцију.<0} {0>This expert should only have an advisory role.<}0{>Дати експерт има само саветодавну улогу.<0}
{0>Inspections by a single inspector should, in general, be avoided.<}44{>У принципу би требало избегавати инспекције које обавља један инспектор.<0} {0>At least one of the inspectors should have a minimum of two years’ of practical experience as referred to in point 3(b).<}0{>Барем један од инспектора би требало да има најмање две године практичног искуства из става 3. тачка б).
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А7.2
	После инспекције би требало доставити извештај о инспекцији установи за ткива или трећем лицу које је прегледано.<0} {0>The conclusions of the report should clearly identify the deficiencies observed.<}31{>Закључци извештаја би требало да на јасан начин идентификују запажене недостатке.<0}
{0>A date should be defined in the report by which the tissue establishment or third party should submit proposals and a time schedule for rectifying the deficiencies outlined in the report.<}0{>У извештају би требало назначити датум до ког би установа за ткива или треће лице требало да поднесе предлоге и временски распоред за исправљање недостатака из извештаја.<0}
{0>Where necessary, a reinspection can be conducted to ensure the follow-up.<}43{>По потреби се може извршити поновна инспекција како би се обезбедила даља контрола.<0}
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46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.
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	Биће транспоновано у правилник
	

	А8
	Систем управљања квалитетом инспектората<0}
{0>Each competent authority should have a quality management system in place comprising adequate standard operating procedures and an appropriate internal audit system.<}0{>Сваки надлежни орган би требало да има установљен систем управљања квалитетом који обухвата адекватне стандардне оперативне процедуре и одговарајући интерни систем ревизије.<0} {0>The competent authorities should regularly perform an evaluation of their inspection systems.<}31{>Надлежни органи би требало редовно да спроводе евалуације својих инспекцијских система.<0}
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46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.
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� Потпуно усклађено - ПУ, делимично усклађено - ДУ, неусклађено - НУ, непреносиво – НП





