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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE (EU) 2016/1214
z 25. jdla 2016,

ktorou sa meni smernica 2005/62/ES, pokial ide o normy a Specifikicie systému kvality
v transfdznych zariadeniach

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurpskeho parlamentu a Rady 2002/98[ES z 27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji normy
kvality a bezpecnosti pre odber, skasanie, spracovanie, uskladiiovanie a distribticiu udskej krvi a zloziek krvi a ktorou
sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES (!), a najmi na jej ¢lanok 29 ods. 2 pism. h),

kedZe:

(1)  Podla ¢lanku 2 smernice Komisie 2005/62/ES (*) musia clenské Stity zabezpecit, aby systém kvality zavedeny
v kazdom transfiznom zariadeni zodpovedal normdm a $pecifikicidm stanovenym v prilohe k uvedenej
smernici.

(2)  V ¢lanku 2 smernice 2005/62[ES sa takisto poZzaduje, aby Komisia vypracovala usmernenia pre spravnu prax na
Ucely interpretdcie noriem a $pecifikdcii uvedenych v danom ¢lanku.

(3)  Usmernenia pre spravnu prax (dalej len ,usmernenia“) vypracovala Komisia spolo¢ne s Eurépskym riaditelstvom
pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti Rady Eur6py a uverejnila ich Rada Eurépy (%).

(4)  Usmernenia boli vypracované a aktualizujii sa vzhladom na vedecké a technické poznatky. Usmernenia v plnej
miere odzrkadluji podrobné zdsady a usmernenia pre spravnu vyrobni prax stanovené v ¢lanku 47 smernice
2001/83[ES (%), ktoré s relevantné pre transfiizne zariadenia a ich systémy kvality a ktoré sa uz udspesne
pouZivajd v transfiznych zariadeniach v Unii. Preto by sa mali zohladfiovat pri vykonavani noriem a $pecifikdcif
uvedenych v prilohe k smernici 2005/62/ES. Clanok 2 ods. 2 uvedenej smernice by sa preto mal zodpovedajticim
sposobom zmenit.

(5)  Komisia, ktord sa spolu s odbornikmi z ¢lenskych $titov aktivne ziicastiiuje na procese prijimania zmien
usmerneni, by mala informovat prislusné orgdny uréené clenskymi stdtmi o akychkolvek vyznamnych zmendch
usmernent, ktoré by sa takisto mali zohladnit.

(6)  Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stlade so stanoviskom vyboru ustanoveného smernicou 2002/98|ES,

() U.v.EUL 33,8.2.2003,s. 30.

(*) Smernica Komisie 2005/62[ES z 30. septembra 2005, ktorou sa vykondva smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98|ES, pokial
ide o normy a $pecifikicie Spolocenstva stvisiace so systémom kvality v transfznych zariadeniach (U. v. EU L 256, 1.10.2005, s. 41).

(*) Usmernenia pre spravnu prax st sticastou Prirucky pre pripravu, vyuzivanie a kvalitu zloZiek krvi, ktord tvori dodatok k odportcaniu
Vyboru ministrov ¢. R (95) 15 o priprave, vyuzivani a kvalite zloZiek krvi, prijatému 12. oktébra 1995.

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o humannych liekoch (U v.ESL311,28.11.2001,s. 67).
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PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
V ¢ldnku 2 smernice 2005/62/ES sa odsek 2 nahrddza takto:

,2.  Clenské $taty zabezpecia, aby na ticely vykondvania noriem a $pecifikacif uvedenych v prilohe k tejto smernici
boli k dispozicii vSetkym transfiznym zariadeniam usmernenia pre spravnu prax, aby vsetky transfizne zariadenia
pouzivali tieto usmernenia v rdmci ich systémov kvality a aby v pripade, Ze je to relevantné pre potreby
transfiznych zariadeni, tieto usmernenia pre spravnu prax v plnej miere zohladfiovali podrobné zdsady a metodické
pokyny pre spravnu vyrobnd prax, ako sa uvddza v ¢lanku 47 prvom pododseku smernice 2001/83/ES. Clenské
Stdty pritom zohladnia usmernenia pre spridvnu prax, ktoré vypracovala Komisia spolo¢ne s Eurdpskym
riaditelstvom pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti Rady Eurdpy a uverejnila ich Rada Eurdpy (¥).

(*) Usmernenia pre spravnu prax st sucastou Prirucky pre pripravu, vyuzivanie a kvalitu zloziek krvi, ktord tvori

dodatok k odporicaniu Vyboru ministrov ¢. R (95) 15 o priprave, vyuZivani a kvalite zloZiek krvi, prijatému
12. oktébra 1995.

Cldnok 2

1. Clenské stity uvedt do Gcinnosti zékony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou najneskor do 15. februdra 2018. Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Clenské stity uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich tradnom uverejneni odkaz na tto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravujii clenské staty.

2. Clenské §tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnfitrostitnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tato smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Cldnok 4

Této smernica je ur¢end ¢lenskym statom.

V Bruseli 25. jila 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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