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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 10. februara 2010,

ktorym sa dopina nariadenie vlady Slovenskej republiky &é. 120/2009
Z. z., ktorym sa ustanovuji analytické normy,
toxikologicko-farmakologické normy, klinické normy a protokoly
vztahujice sa na dokumentaciu o vysledkoch farmaceutického
skisSania, toxikologicko-farmakologického skusania a klinického
skasania vykonavaného na ucely registracie 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:

ClL 1

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 120/2009 Z. z., ktorym sa ustanovuju analytické
normy, toxikologicko-farmakologické normy, klinické normy a protokoly vztahujuce sa na
dokumentaciu o vysledkoch farmaceutického skiiSania, toxikologicko-farmakologického skiiSania
a klinického skusania vykonavaného na ucely registracie liekov sa doplna takto:

Doterajsi text prilohy sa oznac¢uje ako bod 1 a doplna sa bodom 2, ktory znie:

»,2. Smernica Komisie 2009/120/ES zo 14. septembra 2009, ktorou sa meni a dopiﬁa smernica
Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o
humaéannych liekoch, pokial ide o lieky na inovativnu liecbu (U. v. EU L 242, 15. 9. 2009)..

Cl 11

Toto nariadenie vlady nadobuda tc¢innost 1. marca 2010.

Robert Fico v. r.
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