ÚRAD VLÁDY SLOVENSKEJ REPUBLIKY

                sekcia vládnej legislatívy

 




 


Na rokovanie vlády SR

Dňa 3. február 2010
K materiálu č. 4820/2010
K bodu č. 

S T A N O V I S K O 

k návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 120/2009 Z. z., ktorým sa ustanovujú analytické normy, toxikologicko-farmakologické normy, klinické normy a protokoly vzťahujúce sa na dokumentáciu o výsledkoch farmaceutického skúšania, toxikologicko-farmakologického skúšania a klinického skúšania vykonávaného na účely registrácie liekov 
I. 
Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 120/2009 Z. z., ktorým sa ustanovujú analytické normy, toxikologicko-farmakologické normy, klinické normy a protokoly vzťahujúce sa na dokumentáciu o výsledkoch farmaceutického skúšania, toxikologicko-farmakologického skúšania a klinického skúšania vykonávaného na účely registrácie liekov na rokovanie vlády Slovenskej republiky predkladá minister zdravotníctva Slovenskej republiky Richard Raši ako iniciatívny materiál.
II.
Cieľom návrhu nariadenia vlády je zabezpečiť úplné prebranie časti IV prílohy I smernice EP a Rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch v platnom znení.
III.

Predmetný návrh prerokovala Legislatívna rada vlády Slovenskej republiky dňa 26. januára 2010 a neuplatnila k nemu žiadne pripomienky.

IV.                                                                        

Sekcia vládnej legislatívy Úradu vlády Slovenskej republiky preto odporúča vláde Slovenskej republiky návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 120/2009 Z. z., ktorým sa ustanovujú analytické normy, toxikologicko-farmakologické normy, klinické normy a protokoly vzťahujúce sa na dokumentáciu o výsledkoch farmaceutického skúšania, toxikologicko-farmakologického skúšania a klinického skúšania vykonávaného na účely registrácie liekov schváliť v predloženom znení.
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