STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Bratislava, 17. januara 2007

KOMISIA PRE LIEKY

ZAPISNICA Z 1. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 17. JANUARA 2007

Navrh programu
- jednohlasne schvaleny

Zapis z KpL zo dina 6.decembra 2006
- jednohlasne schvaleny

Konflikt zadujmov
- ziadny novy konflikt zdujmov u ¢lenov komisie nebol ozndmeny

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢€.1901/2006 o liekoch pre pediatické pouzitie

- Celnovia Kpl prijali informaciu o novych legislativnych opatreniach v ramci registracie liekov
pre pediatrické pouzitie

Klinické skusanie

- Kpl zaujala suhlasné stanovsko k 21 Ziadostiam o klinické skusanie

Registracia - Ziadosti )
- Kpl vzala na vedomie informéciu o 6 Ziadostiach prerokovanych v Koordina¢nej skupine EU
CMD(h) referraly v decembri 2006 ]

- prerokovala 8 ziadosti, ktoré su v Stadiu rokovania v Koordina¢nej skupine EU (CMD(h)
referraly), a k Ziadostiam, v ktorych SR je dotknuty ¢lensky §tat, zaujala sthlasné stanovisko s
RMS a odporucila registraciu
vzala na vedomie informéaciu o 9 novych ziadostiach, ktoré budu prerokované na zasadnuti
Koordina¢nej skupiny EU-CMD(h) referraly vo februari, k trom Ziadostiam si vyziada odborny
posudok
- sthlasila s nasledujucimi registraciami a zmenami v registracii formou narodného postupu:

- 3 Ziadosti 0 novu registraciu generického lieku

- 4 Ziadosti o rozSirenie radu lieku o novu liekovd formu alebo silu

- 1 Ziadost 0 zmenu k spbésobu vydaja

-1 Ziadost 0 zmenu o prediZeni registréacie

- 29 Ziadosti 0 zmenu informacie o lieku
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