Subkomisia pre generické lieky

Zapis 20. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 11.5. 2011

1. Navrh programu
2. VSeobecné a aktualne otazky
3. Konflikt zaujmov

Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

4. Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Z: donepezilum

IS: 06

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné &islo: 2010/06604-05

Zaver: Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatel’a a odporica registraciu lieku.
Z: propafenoni hydrochloridum

IS: 13

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné cislo: 2010/00900

Zaver: Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatel’a a odporuca registraciu lieku.

4.2 Zmena v registracii

Z: simvastatinum
IS: 31
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné cislo: 2011/02247



Zaver: Subkomisia odporica zmeny podl'a poziadaviek Ziadatel'a._

5. Eurdpske registracie
5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

n.a.

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Rozne

Priprava dobrého posudku - ¢lenovia subkomisie boli oboznameni s prednaskou o priprave posudku.



