TABULKA ZHODY
navrhu pravneho predpisu s pravom Eurdpskej Gnie

Smernica Eurdépskeho parlamentu a Rady|Navrh ziakona o liekoch a zdravotnickych pomodckach a 0 zmene a doplneni niektorych
2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa|zakonov

stanovuju normy kvality a bezpe€nosti pre
odber, skisanie, spracovanie, uskladiiovanie a | Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni
distribuciu Pudskej krvi a zloZiek krvi a ktorou | niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

sa meni a dopilia smernica 2001/83/ES
(Mimoriadne vydanie U. v. EI'J, kap. 15/zv. 7;
U.v. EU L 33, 8.2.2003) v platnom zneni

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Clan Text Sposo | Cislo | Clan Text Zhod | Poznamky | Identifikdcia | Identifik4cia
ok b ok a goldplatingu oblasti
transp (C, goldplatingu a
o- §, O, vyjadrenie k
zicie V,P) opodstatnenos
(N, O, ti
D, goldplatingu*
n.a.)
C3 Clanok 3 N | Zékon | §2 (22) Transfizny liek je C GP-N
P: C. ds. . . . ,
©) Definicie 3 65 0 02 ZS huménny liek pripraveny
z krvi, zo zloZky z krvia z
Na ugely tejto smernice 1Zz Pudskej plazmy.




¢) ,.krvny produkt® znamena kazdy
terapeuticky produkt zis[1]kany z y
PD) | pudskej krvi alebo pl N ¢
udskej krvi alebo plazmy ,
Zakon | §2 |(24) Nemocniéna krvna
C. | 0ds. Ipanka je  oddelenie
f) ,,nemocni¢nd krvna banka® 362/20 | 24 zdravotnickeho zariadenia
znamena nemocni¢nu jednotku, 1127z ustavnej zdravotnej
ktora uskladiiuje a distribuuje krv starostlivosti, v ktorom sa
a zlozky krvi a smie vyko[1]navat uchovavaju a z ktorého sa
testy kompatibility krvi a zloziek distribuuju transfuzne
krvi uréenych vylu¢ne na pouzitie lieky pripravené¢ z krvi
v rdmci nemocni¢ného zariadenia, alebo zo zlozky z krvi a
zahfiiajic s tranfiziou stvisiace vykonavaju sa skusky
¢innosti viazané na nemocnicu; kompatibility
transfuznych liekov
pripravenych z krvi alebo
7o zloziek z krvi ur¢enych
najmd na pouzitie vo
vlastnom ustavnom
zdravotnickom zariadeni
vratane transflzie.
Legenda:
Vstipei (1): V stipci (3): V stipei (5):  V stipci (7): V stipci (9):




v

C — ¢lanok
O — odsek
V —veta

P — ¢&islo
(pismeno)

N — beZna transpozicia
O — transpozicia

s moznostou vol'by

D — transpozicia podl'a
uvahy (dobrovol'nd)
n.a. — transpozicia sa
neuskutoc¢nuje

w

C — ¢lanok
§ — paragraf
O — odsek
V —veta

P — cislo
(pismeno)

U — aplna zhoda

C — &iasto¢na zhoda

7 — 7iadna zhoda

n. a. — neaplikovatel'nost’

GP-Aa)azg):
goldplating je
identifikovany
GP-N:
goldplating nie je
identifikovany



