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Esta encuesta forma parte del Proyecto Eugitieopean Union Standards and Training for the
Inspection of Tissue Establishméntgue pertenece al Programa de Salud Publica @®iision
Europea (ver www.eustite.org).

Objetivos. La encuesta trata de recoger informacion detaltadae los sistemas de inspeccion
existentes para tejidos y células humanos en lted&s Miembros de la Union Europea (UE). Se
centra con mas profundidad en areas especificasngsipn, inspeccion y autorizacion. La
informacion recogida se reflejara en las Guiaksgeccion sobre tejidos y células del EUSTITE.

Metodologia. La encuesta fue elaborada por la ONT, con la codadi@n de todos los miembros
del EUSTITE y la aprobacion de la Comision EuropeaONT la envio a todos los representantes
de las Autoridades Competentes (ACs). Los cuesimsiaque se cumplimentaron han sido
revisados y analizados.

Resultados.El cuestionario fue enviado a 30 paises de Eur@dp&étados Miembros de la UE y 3
No Estados Miembros de las UE): 26 (87%) paisesllenaron y reenviaron.

Hay un registro oficial centralizado de Estableeimios de Tejidos (ETsS) en 16 de 22 (73%)
paises. El sistema de inspeccidn interactia cas sistemas de inspeccion de otras actividades en
10 de 21 (47%). Son aplicados otros sistemas déicaeion, a parte de las visitas de los
inspectores, en 12 de 21 (57%) paises.

Las inspecciones de los ETs estan estructurad#es siguiente manera: siguiendo un registro,
por el ET con la AC, 11 de 19; siguiendo una swittidel ET a la AC, 15 de 19; el dia es elegido
por la AC, 9 de 17; el dia es acordado entre ey BTAC, 15 de 19. Finalmente, en 16 de 20 paises
existe la posibilidad de realizar una inspecciomplameada sin avisarsela al ET.

La estructura de la inspeccidn tiene los siguieptedos: el equipo de inspeccién tiene una media
de 2-3 inspectores; dichos inspectores forman edi@dde 10 inspectores al afio; la duracion de una
inspeccion suele ser de 2 dias. Seis de 15 pdiBe&s (ienen un programa estandar o agenda para
cada inspeccion; y 6 de 16 (38%) tienen un procedito o guia donde se describe como debe se
realizada la inspeccion.

Las no-conformidades estan clasificadas en térndeasu severidad en 7 de 17 (41%) paises; y
los métodos utilizados durante la inspeccion sansiguientes: pregunta y respuesta, 15 de 17
(87%); observacion de la actividades reales, 1681€90%); revision de SOPs, 16 de 18 (90%); y
revision de los archivos de donacion, procesamigrdgstribucion, 14 de 16 (87%). Ademas, se
entrega un informe al ET el dltimo dia de la ingp@c en 13 de 15 (87%) paises. Las
reinspecciones son realizadas para seleccionar dpmo-conformidades en 10 de 13 (80%).

Finalmente, sblo un pais tiene una interaccion &remtre la AC y la inspeccion JACIE vy el
sistema de acreditacién para los centros de célelasogenitores hematopoyéticos.

Conclusiones.El nivel de respuesta al cuestionario fue muy eleyg se obtuvo una informacién
muy Util por parte de los paises participantesmiagoria de los sistemas de inspeccion estan en un
nivel de desarrollo bajo, y no han sido implemeosade momento de un modo comprensivo,
cubriendo todas las células y tejidos. Los resaltathuestran la necesidad de elaborar guias
comunes y formar a los inspectores para aseguraabordaje comun, objetivos del Proyecto
EUSTITE.
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