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Komisia pre lieky

ZAPIS z 1. ZASADNUTIA
Rokovanie 14. JanuAra 2009

Pritomni ¢lenovia: prof. MUDr. Peter Turéani, PhD
MUDr. Viera FedeleSova
prof. MUDr. Jozef Buchvald, DrSc
MUDr. Pavol Gibala, PhD.
doc. MUDr. Andrej Dukat, CSc.
Mgr. Marie Mlynarova, PhD
PharmDr. Dagmar Stara, CSc.
prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.
prof. MUDr. Pavel Svec, DrSc.

Prizvani: PharmDr. Jan Mazag
PharmDr. Peter Potucek
Mgr. Maria Mernicka
PharmDr. Zdenék Nouzovsky

Nepritomni: prof. MUDr. Vladimir Novotny, CSc.
prof. MUDr. Miroslav Borovsky, CSc.
prof. MUDr. Laszlé Kovacs, CSc.
MUDr. Eva Maderova
MUDr. Maria O¢enasova

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

2. Zapis z KpL zo dna 3. decembra 2008 - zapis zo zasadnutia KpL a zapis na zverejnenie na
internete boli schvalené.

3. Vseobecné a aktualne otazky

w

.1.Staly vybor (Standing Committee): Navrh rozhodnutia Komisie o povoleni na uvedenie na trh
humannych lieku na zaklade ¢lanku 107 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES.
Clenovia komisie boli informovani o navrhu. Po prijati Rozhodnutia Komisie, ak uznaju za
vhodné, navrhnu opatrenia zo strany SUKL na G&innd implementaciu rozhodnutia.

3.2. Implementacia pediatricke;j legislativy - Posudzovanie Gdajov predloZenych na zaklade cl. 45 -
¢lenom komisie bol poskytnuty prehlad za¢atych procedur a ¢asovy harmonogram. Clenovia
komisie vyjadrili zaujem o osobitné posudenie niektorych konkrétnych lieciv.

4. Konflikt zaujmov - ¢lenovia Komisie neoznamili Ziadny novy potencialny konflikt zaujmu, ktory by
sa stahoval k prerokovavanym Ziadostiam.

5. Klinické skuSanie

6. Registracia

7. Tlacova sprava
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