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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 19. augusta 2009,

ktorym sa ustanovuji chemické, farmaceutické a analytické postupy,
skuasky bezpecnosti a rezidui vztahujice sa na spisovi dokumentaciu
o vysledkoch farmaceutického skasSania,
toxikologicko-farmakologického skusania a klinického skasSania
vykonavaného na ucely registracie veterinarnych liekov

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. h) zakona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podmienky vydavania aproximaénych nariadeni vlady Slovenskej republiky v zneni
neskorsich predpisov nariaduje:

§1

Na vypracovanie spisovej dokumentacie o vysledkoch farmaceutického skuSania,
toxikologicko-farmakologického skuiSania a klinického skiiSania vykonavaného na uicely registracie
veterinarneho lieku') (dalej len ,spisova dokumentacia“) sa vztahuju chemické, farmaceutické a
analytické postupy a skuiSky bezpecnosti a rezidui uvedené v hlavach I az IV prilohy I smernice
Europskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
Zakonnik spolocenstva o veterinarnych liekoch v platnom zneni.

§2

(1) Spisova dokumentacia musi byt v sulade s poziadavkami ustanovenymi v tomto nariadeni
vlady, osobitnym predpisom?) a s vedeckymi usmerneniami, ktoré uverejnila Europska komisia.

(2) Pri zostavovani spisovej dokumentacie musia byt zohladnené aj vedecké usmernenia
vztahujiuce sa na kvalitu, bezpecnost a utcinnost veterinarneho lieku, ktoré uverejnila Europska
agentura pre lieky, a dalSie vedecké usmernenia uverejnené v jednotlivych zvdzkoch pravidiel
Euré6pskej komisie.

(38) Prislusné monografie vratane vSeobecnych monografii a vSeobecnych kapitol Eurépskeho
liekopisu v platnom zneni sa vztahuju na spisova dokumentaciu o vysledkoch
a) farmaceutického skuiSania veterinarnych liekov,
b) toxikologicko-farmakologického skus$ania a klinického skuSania imunologickych veterinarnych
liekov.
(4) Spisova dokumentacia musi obsahovat

a) vSetky podstatné udaje a informacie ziskané pri skuSani prislusného veterinarneho lieku bez
ohladu na to, Ci su pre tento veterinarny liek pozitivne alebo negativne,



Strana 2 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 346/2009 Z. z.

b) udaje o vSetkych farmaceutickych skuskach, toxikologicko-farmakologickych skusSkach a
klinickych skuiskach tykajucich sa predmetného veterinarneho lieku vratane predcasne
skonéenych, pozastavenych alebo zrusenych farmaceutickych, toxikologicko-farmakologickych
a klinickych skuisok.

§3

Tymto nariadenim vlady sa preberaju pravne akty Europskych spolocenstiev uvedené v prilohe.

§4

Toto nariadenie vlady nadobuda uc¢innost 1. septembra 2009.

Robert Fico v. r.
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Priloha k nariadeniu vlady ¢. 346
2009 Z. z.
ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH AKTOV EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje Zakonnik spolocenstva o veterinarnych liekoch v platnom zneni. (Mimoriadne vydanie
U. v. EU, kap. 13/zv. 27) v zneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/28/ES z 31.
marca 2004 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 34) a smernice Komisie 2009/9/ES (U. v.
EU, L 44, 14. 2. 2009).
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1) § 21 ods. 4 pism. j), § 49 ods. 1 a § 51 ods. 2 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach, 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 neskorsich predpisov.

2) § 30, 30a az 30g zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v
zneni neskorsich predpisov.
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