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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 8. aprila 2009,

ktorou sa meni a dopinia vyhlaska Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¢. 239/2004 Z. z. o poziadavkach na klinické
skasanie a spravnu klinickid prax

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 15 ods. 3, § 16 ods. 8 a § 16a ods. 10
zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a
doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni zakona ¢.
9/2004 Z. z. ustanovuje:

ClL 1

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 239/2004 Z. z. o poziadavkach na
klinické skusanie a spravnu klinickti prax sa meni a doplia takto:

1. V § 2 ods. 1 sa na konci pripajajua tieto slova: ,a vedeckymi usmerneniami vydanymi Eurépskou
komisiou.23)".
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 2a znie:

»2a) Napriklad oznamenie Komisie 2008/C 168/02 tykajuce sa usmernenia o druhu udajov databazy klinickych
skusSok stanovenej v ¢lanku 11 smernice 2001/20/ES, ktoré sa maju vlozit do databazy liekov stanovenej v
élanku 57 nariadenia (ES) ¢é. 726/2004 (U. v. EU C 168, 3. 7. 2008), oznamenie Komisie 2008/C 243/01 -
Usmernenie tykajuce sa formy a obsahu Ziadosti o schvalenie alebo zmenu vyskumného pediatrického planu a
Ziadosti o vynimky alebo odklady a uskuto¢niovania overenia stuladu a kritérii hodnotenia vyznamu stadii (U. v.
EU C 243, 24. 9. 2008), oznamenie Komisie 2009/C 28/01 - Usmernenia k informaciam o pediatrickych
klinickych skuskach, ktoré sa maju vlozit do Eurépskej databazy klinickych skuSok (EudraCT), a informaciam,
ktoré ma Eurdpska agentura pre lieky (EMEA) spristupnit verejnosti v stulade s ¢lankom 41 nariadenia (ES)
1901/2006 (U. v. EU C 28, 4. 2. 2009).“.

2. Nadpis nad § 9 sa vypusta.
3. § 9 az 16 sa vypustaju.

ClL 11

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. maja 2009.

Richard Rasi v. r.
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