STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Bratislava, 18. oktébra 2006

KOMISIA PRE LIEKY

ZAPIS ZO 8. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 11. OKTOBRA 2006

1. Navrh programu

- jednohlasne odsuhlaseny
2. Zapis z KpL zo dia 11. oktébra 2006

- jednohlasne odsuhlaseny
3. Konflikt zaujmov - aktualizacia informacie (podla potreby)

- ziaden novy konflikt zaujmov u ¢lenov komisie nebol oznameny
4. Revizia a doplnenie zakladnych dokumentov Komisie pre lieky

4.1 Statut Komisie pre lieky — prijaty jednohlasne

4.2 Pisomna procedura, pisomné stanovisko ¢lena KpL k ziadosti o registraciu- obidva dokumenty

prijaté jednohlasne

4.3 CHMP Peer Review/Quality assurance dokument - pre informaciu

5. Odborné usmernenia
5.1. EWP Questions & Answers on the Bioavailability and Bioequivalence Guideline
- infromécia
6. Klinické skiSanie
Osobitna priloha

8. Registracia - ziadosti Tato ¢ast programu nebude spristupnena na internete, podrobnosti o
Ziadostiach su povazované za informécie doverného obchodného charakteru az do vydania
prisluSsného rozhodnutia.

9 . Tlacova sprava

- jednohlasne odsuhlasena verzia tlacovej spravy na zverejnenie na internete.

Prof.MUDr. Peter TURCANI, PhD.
predseda Komisie pre lieky
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