Predkladacia správa

k návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky, 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
Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky sa predkladá ako iniciatívny materiál.
Účelom návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky je zabezpečiť úplné prebranie prílohy I smernice Európskeho parlamentu a Rady  č. 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch v platnom znení (Mimoriadne  vydanie Ú.v. EÚ, kap. 13/zv. 31).
Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky obsahuje harmonizované požiadavky na dokumentáciu o výsledkoch farmaceutického skúšania, toxikologicko-farmakologického skúšania a klinického skúšania vykonávaného na účely registrácie lieku. Predmetná dokumentácia je súčasťou žiadosti o registráciu lieku podľa § 21 ods. 4 písm. j) zákona č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach, o zmene zákona č. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní (živnostenský zákon) v znení neskorších predpisov a o zmene a doplnení zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 220/1996 Z. z. o reklame v znení neskorších predpisov. 
Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky nemá dopad na štátny rozpočet.
Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky nebude mať dopad na rozpočty obcí a rozpočty vyšších územných celkov.

Nie je dôvod nesprístupňovania návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky.

Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky je upravený po medzirezortnom pripomienkovom konaní, ktoré prebehlo v dňoch od 5. decembra 2008 do 30. decembra  2008. Materiál bol dňa 10. februára 2009 schválený Legislatívnou radou vlády SR. Pripomienky sú v návrhu nariadenia vlády zapracované.  Návrh nariadenia sa predkladá bez rozporu.
Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky nie je predmetom vnútrokomunitárneho pripomienkového konania.
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