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291
VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 8. septembra 2011,

ktorou sa meni a dopinia vyhlaska Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¢. 333/2005 Z. z. o poziadavkach na spravnu
prax pripravy transfaznych liekov

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 29a ods. 3 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani
(zivnostensky zakon) v zneni neskorsSich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov ustanovuje:

CLI
Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 333/2005 Z. z. o poziadavkach na
spravnu prax pripravy transfiznych liekov sa meni a doplna takto:

1. V prilohe &. 5 ¢asti 2. Poziadavky na kvalitu a bezpecnost v bode 2. 4, stlpci transfazny liek
trombocyty z aferézy, trombocyty z aferézy bez leukocytov, zmes trombocytov, zmes trombocytov
bez leukocytov, koncentrat trombocytov a koncentrat trombocytov bez leukocytov, v stlpci
akceptovatelna hodnota parametra pH sa slova ,,6,4 — 7,4 nahradzaja slovami ,najmenej 6,4".

2. V prilohe ¢&. 9 sa doplia bod 3, ktory znie:

.3. Smernica Komisie 2011/38/EU z 11. aprila 2011, ktorou sa meni a doplna priloha V k
smernici 2004/33/ES, pokial ide o maximalne hodnoty pH v pripade koncentratov dosticiek
na konci ¢asu uchovavania (U. v. EU L 97, 12. 4. 2011, s. 28).“.
CL I

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 15. septembra 2011.

Ivan Uhliarik v. r.
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