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KOMISIA PRE LIEKY

ZAPISNICA Z 3. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 14. MARCA 2007

Navrh programu
- program schvaleny jednohlasne

Zapisnica z KpL zo dna 14. februara 2007 - schvalenie zapisu na zverejnenie na internete.

- zapisnica schvélena jednohlasne
Konflikt zaujmov
- ziadny novy konflikt zaujmov u ¢lenov komisie nebol oznameny
Klinické skusanie
- komisia zaujala suhlasné stanovisko k 18 ziadostiam o klinické skdSanie
Registracia - ziadosti
. Ziadosti prerokovavané v procese CMD(h( referral
Komisia vzala na vedomie :
- informéciu o 7 ukoncenych konaniach v ramci CMD(h) referrals
- informéciu o 7 novych Ziadostiach, ktoré budu rieSené procesom CMD(h) referrals
a prerokovala 7 ziadosti aktualne rieSenych procesom CMD(h) referrals .

Postup vzajomného uznania registracie lieku — MRP
- komisii neboli predlozené ziadosti v ramci registracie formou vzajomného uznania

Decentralizovany postup — DCP
- komisii neboli predlozené ziadosti v ramci registracie decentralizovanym sp6sobom

8. Centralizovany postup registracie lieku — CP

- vsU a riaditel SUKL informoval o ziadostiach registrovanych sp6sobom centralizovanej procedury

9. Narodné registracie

10.

- vsii a riaditel’ SUKL informoval o nomindciach zastupcov SUKL do pracovnych skupin a vyborov

- komisia prerokovala 22 ziadosti o registraciu lieku formou narodnej procedury

Rozné

EMEA

Poznamka: Podrobnosti o Ziadostiach st povazované za informacie déverného obchodného

charakteru a az do vydania prislusného rozhodnutia nebudu spristupnené na internete.



