STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Bratislava, 11. oktobra 2006

KOMISIA PRE LIEKY

NAVRH PROGRAMU 8. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 11. OKTOBRA 2006

1. Navrh programu
- schvalenie programu na zverejnenie na internete.

2. Zapis z KpL zo dia 13. septembra 2006
- schvélenie programu na zverejnenie na internete.

3. Konflikt zaujmov - aktualizacia informacie

4. Revizia a doplnenie zakladnych dokumentov Komisie pre lieky

4.1. Statat Komisie pre lieky - prijatie dokumentu

4.2. Pisomna procedura, pisomné stanovisko ¢lena KpL k ziadosti o registraciu - prijatie
dokumentu

4.3. CHMP Peer Review/Quality assurance dokument - pre informaciu

5. Odborné usmernenia

7.1. EWP Questions & Answers on the Bioavailability and Bioequivalence Guideline - pre
informaciu
6. Klinické skusanie
Osobitna priloha

9. Registracia - Ziadosti Tato ¢ast programu nebude spristupnena na internete, podrobnosti o
ziadostiach su povazované za informacie déverného obchodného charakteru az do vydania
prislusného rozhodnutia.

10. Tlacova sprava
- odsuhlasenie tlaCovej spravy na zverejnenie na internete.



