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DIRECTIVE

DIRECTIVA (UE) 2016/1214 A COMISIEI
din 25 iulie 2016

de modificare a Directivei 2005/62/CE in ceea ce priveste standardele si specificatiile sistemului de
calitate pentru unititile de transfuzie sangvini

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui uman si
a componentelor sanguine si de modificare a Directivei 2001/83/CE ('), in special articolul 29 al doilea paragraf

litera (h),

intrucat:

(1)

(6)

La articolul 2 din Directiva 2005/62/CE a Comisiei (%) se prevede obligatia statelor membre de a se asigura cid
sistemul de calitate existent in toate unitatile de transfuzie sangvind respectd standardele si specificatiile stabilite in
anexa la respectiva directiva.

Articolul 2 din Directiva 2005/62/CE solicitd, de asemenea, Comisiei si elaboreze orientdri privind buna practicd
pentru interpretarea standardelor si a specificatiilor mentionate la articolul respectiv.

fmpreuni cu Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor si Asistentei Medicale (EDQM) din cadrul
Consiliului Europei, Comisia a elaborat Orientdri in materie de bune practici, care au fost publicate de Consiliul
Europei ().

Aceste orientdri au fost elaborate si sunt tinute la zi pe baza cunostintelor stiintifice si tehnice. Orientarile reflectd
in totalitate principiile si orientdrile detaliate de bund practicd de fabricatie, stabilite in temeiul articolului 47 din
Directiva 2001/83/CE (%), care sunt relevante pentru unititile de transfuzie sangvind si pentru sistemele lor de
calitate si sunt deja utilizate cu succes in unitdtile de transfuzie sangvind din Uniune. In consecinti, acestea ar
trebui luate in considerare la punerea in aplicare a standardelor si specificatiilor stabilite in anexa la Directiva
2005/62/CE. Prin urmare, articolul 2 alineatul (2) din directiva respectivd ar trebui modificat in consecintd.

Comisia, care, alturi de experti din statele membre, participd in mod activ la procesul ce duce la modificarea
Orientdrilor in materie de bune practici, ar trebui si informeze autorititile competente desemnate de statele
membre cu privire la orice modificiri semnificative ale acestor orientdri, care ar trebui, de asemenea, luate in
considerare.

Misurile prevdzute in prezenta directivd sunt conforme cu avizul comitetului infiintat prin Directiva 2002/98/CE,

(') JOL 33,8.2.2003, p. 30.

(2

) Directiva 2005/62/CE a Comisiei din 30 septembrie 2005 de punere in aplicare a Directivei 2002/98/CE a Parlamentului European si

a Consiliului privind standardele si specificatiile comunitare referitoare la un sistem de calitate pentru unitdtile de transfuzie sangvind
(OL256,1.10.2005, p. 41).

Orientdri in materie de bune practici, incluse in Ghidul privind pregatirea, utilizarea si asigurarea calitdtii componentelor sangvine,
apendice la Recomandarea nr. R (95) 15 a Comitetului de Ministri referitoare la pregatirea, utilizarea si asigurarea calitdtii componentelor
sangvine, adoptatd la 12 octombrie 1995.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JOL 311, 28.11.2001, p. 67).
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ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

La articolul 2 din Directiva 2005/62/CE, alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(2)  Statele membre se asigurd cd, pentru a pune in aplicare standardele si specificatiile stabilite in anexa la
prezenta directivd, existd la dispozitia tuturor unitdtilor de transfuzie sangvind orientdri in materie de bune practici,
care sunt utilizate de acestea in cadrul sistemului lor de calitate, orientdri in materie de bune practici care tin seama
in intregime, atunci cand este relevant pentru unititile de transfuzie sangvind, de principiile si orientdrile detaliate de
bund practic de fabricatie, mentionate la articolul 47 primul paragraf din Directiva 2001/83/CE. In cadrul acestui
demers, statele membre tin seama de Orientdrile in materie de bune practici elaborate de Comisie impreund cu
Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor si Asistentei Medicale din cadrul Consiliului Europei si
publicate de Consiliul Europei (¥).

(*) Orientdri in materie de bune practici, incluse in Ghidul privind pregitirea, utilizarea si asigurarea calitatii
componentelor sangvine, apendice la Recomandarea nr. R (95) 15 a Comitetului de Ministri referitoare la
pregitirea, utilizarea si asigurarea calititii componentelor sangvine, adoptata la 12 octombrie 1995.”

Articolul 2

(1)  Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a se conforma
prezentei directive pand cel tarziu la 15 februarie 2018. Statele membre comunici de indatid Comisiei textul acestor acte.

Atunci cand statele membre adoptd respectivele acte, acestea contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de
o0 asemenea trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Statele membre comunici Comisiei textul principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivi se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 25 iulie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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