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SMERNICE

SMERNICE KOMISE (EU) 20161214
ze dne 25. Cervence 2016,

kterou se méni smérnice 2005/62/ES, pokud jde o standardy a specifikace systému jakosti pro
transfuzni zafizeni

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy
jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetfeni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se
méni smérnice 2001/83ES ('), a zejména na ¢l. 29 druhy pododstavec pism. h) uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Podle ¢lanku 2 smérnice Komise 2005/62/ES (*) musi ¢lenské stdty zajistit, aby systém jakosti zavedeny ve viech
transfuznich zaf{zenich odpovidal standardiim a specifikacim stanovenym v pifiloze uvedené smérnice.

(2)  Clanek 2 smérnice 2005/62/ES rovnéz vyzaduje, aby Komise vypracovala pokyny pro sprévnou praxi pro vyklad
standardi a specifikaci uvedenych ve zminéném ¢lanku.

(3)  Pokyny pro spravnou praxi vypracovala Komise spolecné s Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni
péce Rady Evropy a zvefejnila je Rada Evropy ().

(4)  Uvedené pokyny byly vypracovany a aktualizuji se s ohledem na védecké a technické poznatky. PIné zohlediuji
podrobné zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi podle ¢ldnku 47 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES (%), které jsou relevantni pro transfuzni zafizeni a jejich systémy jakosti a které se jiZ v transfuznich
zafizenich v Unii s Uspéchem pouZivaji. Proto by mély byt vzaty v tvahu p#i provadéni standardii a specifikaci
stanovenych v pfiloze smérnice 2005/62/ES. Ustanoveni ¢l. 2 odst. 2 uvedené smérnice by proto mélo byt
odpovidajicim zptisobem zménéno.

(5)  Komise, kterd se spole¢né s odborniky z ¢lenskych stitt aktivné podili na procesu zmén pokynil pro spravnou
vyrobni praxi, by méla informovat piislusné organy urcené ¢lenskymi stity o jakychkoli vyznamnych zméndch
téchto pokynil, coz by mélo byt rovnéz zohlednéno.

(6)  Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného smérnici 2002/98|ES,

() Ut.vést.L 33,8.2.2003, 5. 30.

(*) Smérnice Komise 2005/62/ES ze dne 30. zaif 2005, kterou se provddi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde
o standardy a specifikace Spolecenstvi vztahujici se k systému jakosti pro transfuzni zaizeni (Ut. vést. L 256, 1.10.2005, s. 41).

(*) Pokyny pro spravnou praxi, které jsou soucasti Piirucky pro pfipravu, pouZzivini a zajistovani kvality krevnich slozek, dodatek
k doporuceni ¢. R (95) 15 Vyboru ministri ohledné piipravy, pouZivani a zajistovani kvality krevnich slozek, které bylo pfijato dne
12.ijna 1995.

*) Smérlnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich lé¢ivych
piipravki (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).
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PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1
V ¢ldnku 2 smérnice 2005/62/ES se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Clenské staty zajisti, aby pro tcely uplatiiovani standard@ a specifikaci stanovenych v piiloze této smérnice

byly k dispozici pokyny pro spravnou praxi, aby tyto pokyny pouzivala vSechna transfuzni zafizeni pro svtj systém

jakosti a aby tyto pokyny v pfisluSnych piipadech plné zohlednovaly transfuzni zafizeni a podrobné zdsady

a pokyny pro spravnou vyrobni praxi uvedené v ¢l. 47 prvnim pododstavci smérnice 2001/83/ES. Clenské stity pfi

tom zohledni pokyny pro spravnou praxi, které vypracovala Komise spolecné s Evropskym feditelstvim pro kvalitu

1é¢iv a zdravotni péce Rady Evropy a které zvefejnila Rada Evropy (¥).

(*) Pokyny pro spravnou praxi, které jsou souddsti Pfirucky pro pfipravu, pouZivani a zajistovani kvality krevnich
slozek, dodatek k doporuceni ¢. R (95) 15 Vyboru ministrd ohledné ptipravy, pouZzivani a zajistovani kvality
krevnich slozek, které bylo pfijato dne 12. ¥fjna 1995.

Cldnek 2

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici do
15. tinora 2018. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto predpisy pfijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi
jejich tfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich prévnich piedpist, které piijmou v oblasti
plsobnosti této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Utednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je urCena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 25. Cervence 2016.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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