TABULKA ZHODY
navrhu pravneho predpisu s pravom Eurépskej Unie

TABULKA ZHODY Navrh zakona o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
pravneho predpisu niektorych zakonov

s pravom Eurdpskych spolocenstiev a pravom Europskej

Unie

Smernica Eurdopskeho parlamentu a Rady ¢. 2002/98/ES z
27. januara 2003, ktorou sa stanovuju normy kvality a
bezpecnosti  pre odber, skuSanie, spracovanie,
uskladiiovanie a distribuciu 'udskej krvi a zloziek krvi a
ktorou sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES
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P: ¢) o 362/2011 | ods. 22 fgz) Transfuzny liek je humanny
Definicie 2 iek pripraveny z krvi, zo zlozky

z krvi a z l'udskej plazmy.
Na tcely tejto smernice

c) ,krvny produkt® znamena kazdy
terapeuticky produkt zis[1]kany z ludskej
krvi alebo plazmy




P:1) f) ,,nemocni¢nd krvnd banka* znamena
nemocni¢nu jednotku, ktord uskladiuje a
distribuuje krv a zlozky krvi a smie
vyko[1]n4dvat testy kompatibility krvi a
zloziek krvi urenych vylucne na pouzitie v
ramci nemocni¢ného zariadenia, zahfnajuc s
tranfliziou suvisiace c¢innosti viazané na
nemocnicu;

Z&akon ¢&.
362/2011
Z. 2.

8§82
ods. 24

(24) Nemocni¢na krvna banka je

oddelenie zdravotnickeho
zariadenia Ustavnej zdravotnej
starostlivosti, v  ktorom sa
uchovavaji a z ktorého sa
distribuuju  transfuzne  lieky

pripravené z krvi alebo zo zlozky
z krvi a vykonavaju sa skusky
kompatibility transfaznych liekov
pripravenych z krvi alebo zo
zloziek z krvi urenych najméa na
pouzitie vo vlastnom ustavnom
zdravotnickom zariadeni vratane
transfazie.

)

Legenda:

V stipei (1):

C — ¢lanok

O — odsek

V — veta

P — ¢islo (pismeno)

V stipei (3):
N — bezna transpozicia
O — transpozicia s moznost'ou vol'by

D — transpozicia podl’a ivahy (dobrovol'na)

n.a. — transpozicia sa neuskutociuje

i stipei (5):
C — ¢lanok
§ — paragraf

O — odsek
V — veta

V stipci (7):

U — tpln& zhoda

C — ¢iastoéna zhoda

7 — ziadna zhoda

n. a. — neaplikovatel'nost’

P — ¢islo (pismeno)
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