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KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky

ZAPIS ZO 7. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 9.SEPTEMBRA 2009

Pritomni ¢lenovia: prof. MUDr. Peter Tur¢ani, PhD
MUDr. Viera FedeleSova
MUDr. Pavol Gibala, PhD.
prof. MUDr. Laszlé Kovacs, CSc.
prof. MUDr. Pavel Svec, DrSc.
MUDr. Andrej Dukat, CSc.
PharmDr. Dagmar Stara, CSc.

Prizvani: PharmDr. Jan Mazag
Mgr. Maria Mernicka
PharmDr. Zdenék Nouzovsky v.z. Zuzana Grancaiova
PharmDr. Peter Potucek
PharmDr. Adriana Tomaskovicova
PharmDr. Jana Stratinska

Nepritomni: MUDr. Maria O¢enasova
prof. MUDr. Miroslav Borovsky, CSc.
prof. MUDr. Vladimir Novotny, CSc.
Mgr. Marie Mlynarova, PhD
MUDr. Eva Maderova
prof. MUDr. Jozef Buchvald, DrSc
prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.

1. Navrh programu - program na zverejnenie na internet bol schvaleny.

2. Zapis z KpL zo dna 17. Juna 2009 - zapis na zverejnenie na internet bol schvaleny.

3. VsSeobecné a aktualne otazky

3.1. Interny metodicky pokyn €. 213/2009 ,Praca komisie a subkomisii®
RD 07, 1. Vydanie, navrh po internej diskusii izko zainteresovanych tsekov SUKL
(riaditel, registracia) a v prebiehajlcej konzultacii SUKL v elektronickom systéme
EISOD
Ciefom aktualizacie IMP je prehibenie kvality a zefektivnenie innosti Komisie pre lieky
(sugast hlavnych uloh SUKL na rok 2009). IMP, ktory bol vypracovany v spolupraci so
zainteresovanymi Usekmi SUKL (predovsetkym registracia) a riaditefom SUKL:
D. Stara prezentovala podstatné zmeny v aktualizovanom IMP: €¢o ma byt predmetom
rokovania plenarneho zasadnutia komisie, poziadavky na hodnotiace spravy, nové honorare
za odborné posudky, aké podklady pre rokovanie komisie ma pripravit koordinator,
spolupraca so subkomisiami, nova Struktura programu a zapisu komisie za u¢elom podpory
transperencie procesu registracie liekov.



V diskusii ¢lenovia komisie vo véeobecnosti podporili aktualizaciu dokumentu. Clenovia
komisie maju moznost poslat svoje pripomienky a navrhy k dokumentu do 10.10.2009. IMP
bude predmetom diskusie a pripadného odporu¢enia na nasledujucom zasadnuti komisie 14.
oktébra.

4. Konflikt zaujmov - ziadny novy potencialny konflikt zaujmov nebol ohlaseny.

5. Klinické skuSanie

6. Registracia

7. Generické lieky

8. Pediatricka delba prace

¢l 45 Nariadenia ¢. 1901/2006 (Preliminary Assessment Report for paediatric studies
submitted in accordance with Article 45 of Regulation (EC) N0o1901/2006, as amended)
Clarithromycin SK/W/0001/pdWS/001

Komisia vzala na vedomie pripravenu hodnotiacu spravu a informaciu prof. Kovacsa.
Komisia k predloZenej hodnotiacej sprave nemala Ziadne pripomienky suvisiacu s tymto
konkrétnym posudzovanim .

Komisia odporucila hladat vhodnych posudzovatelov pre pediatrické Studie v radoch
farmakoldgov so zaujmom/ Specializaciou na pediatricku populaciu.

9. Zavery z pisomnych procedur v obdobi medzi KpL jun a KpL september 2009

10. Tlacova sprava




