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Komisia pre lieky

ZAPISNICA zO 4. ZASADNUTIA
Rokovanie 18. ApriLa 2007

1. Navrh programu
- program schvaleny jednohlasne
2. Zapisnica z KpL zo dia 13. juna 2007 - schvalenie zapisu na zverejnenie na internete.
- zapisnica schvalena jednohlasne
3. Konflikt zaujmov
= Ziadny novy konflikt zaujmov u ¢lenov komisie nebol oznameny
4. Klinické skusanie
- komisia zaujala suhlasné stanovisko k 10 ziadostiam o klinické skusanie
5. Registracia - ziadosti

5.1. Ziadosti prerokovavané v procese CMD(h( referral
Komisia vzala na vedomie :
- informaciu o 8 ukonéenych konaniach v ramci CMD(h) referrals
- informaciu o 7 novych ziadostiach, ktoré budu rieSené procesom CMD(h) referrals
a prerokovala 4 ziadosti aktualne rieSenych procesom CMD(h) referrals .

6. Postup vzajomného uznania registracie lieku — MRP
- komisia na tomto zasadnuti neprerokovavala Ziadosti v ramci registracie formou vzajomného
uznania

7. Decentralizovany postup — DCP
- komisia predloZila 3 Ziadosti o registraciu lieku decentralizovanyou procedurou

8. Centralizovany postup registracie lieku — CP
- SK CHMP ¢len informoval o 6 Ziadostiach o registraciu liekov v centralizovanej procedure

9. Narodné registracie_
- komisia prerokovala 56 ziadosti o registraciu lieku formou narodnej procedury

Poznamka: Podrobnosti o Ziadostiach su povazované za informacie déverného obchodného
charakteru a az do vydania prisluSného rozhodnutia nebudu spristupnené na internete.
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