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MUDr. Maria O¢enasova
Mgr. Marie Mlynarova, PhD

Navrh programu - program zasadnutia a program na zverejnenie na internete bol schvaleny.

Zapis z KpL zo dna 8. oktobra 2008 - zapis zo zasadnutia KpL a zapis na zverejnenie na
internete boli schvalené.

VSeobecné a aktudine otazky

3.1. Zapis zo zasadnutia Komisie pre bezpecnost liekov zo diia 15.10 - bol poskytnuty
¢lenom komisie pre informaciu.

3.2. PDCO (Pediatricky vybor) - informacie z oktdbrového mitingu boli poskytnuté pre ¢lenov
komisie.

3.3. Harmoogram zasadnuti Komisie pre lieky SUKL na rok 2009 - boli poskytnuté pre informaciu
¢lenom komisie.

3.4. Konzistencia klasifikacie vydaja liekov podla spésobu vydaja - bola poskytnuta informécia o
zavere pisomnej procedury a diskusia pre ¢lenov komisie.

3.5. Predkladanie dokumentov do KpL a podpora efektivneho vyuzitia zasadnutia:
eletronické dokumenty, elektronicka pisomna procedura, priority a moznosti Prezidia

3.6. World Medical Association Declaration Of Helsinki Ethical Principles for Medical Research
Involving Human Subjects
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4. Konflikt zaujmov - ¢lenovia Komisie neoznamili Ziadny novy potencialny konflikt zaujmu, ktory by
sa stahoval k prerokovavanym Ziadostiam.

5. Klinické skusanie
6. Registracia
7. Klasifikacia produktov - hraniéné produkty

8. Tlacova sprava
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