SUKLO

TLAGOVA SPRAVA

Kowmisia PRE LIEKY
7. Novemera 2007

Komisia na svojom desiatom zasadani v tomto roku:

zaujala suhlasné stanovisko k 7 ziadostiam o klinické Studie
vzala na vedomie informaciu o 5 Ziadostiach prerokovanych v Koordina¢nej skupine
EU - CMD(h) referraly v oktébri 2007
prerokovala 4 Ziadosti, ktoré su v $tadiu rokovania v Koordinaénej skupine EU
(CMD(h) referraly) a k 2 Ziadostiam, v ktorych SR je dotknuty Clensky Stat, zaujala
suhlasné stanovisko s RMS.
vzala na vedomie informaciu o1 novej ziadosti, ktora bude prerokované na
zasadnuti  Koordinaénej skupiny EU-CMD(h) referraly v decembri 2007, ak
Ziadosti si vyziada odborny posudok
vzala na vedomie informaciu o Ziadostiach, ktorych posudzovanie prebieha v EU
centralizovanym spésobom
suhlasila s nasledujucimi registraciami a zmenami v registracii formou narodného
postupu:

- 6 Ziadost o novu registraciu generického lieku

- 1 ziadost o zmenu k spdsobu vydaja

- 23 ziadosti 0 zmenu informacie o lieku

najblizSie zasadnutie Komisie pre lieky bude 5. decembra 2007

Suhrn charakteristickych vlastnosti a pribalové informacie pre pouzivatela prerokovavanych
liekov, ktoré zahffiaju aj indikacie, budu zverejnené po vydani rozhodnutia o registracii lieku.
Program zasadnutia a zadznam zo zasadnutia budu k dispozicii na nahliadnutie na SUKL

s vynimkou udajov déverného obchodného charakteru.

- KONIEC -

Poznamky:

1.

Statat a rokovaci poriadok Komisie pre lieky su publikované na www.sukl.sk


http://www.sukl.sk/

2. Zoznam ¢lenov komisie je publikovany na www.sukl.sk.
3. Tato tladova sprava, ako aj dalsie informacie o praci SUKL su zverejnené na www.sukl.sk

Kontakt pre média: Mgr. Lubomir Simkovi&, referat pre styk s verejnostou SUKL

Tel. 02/5070 1146, e-mail: simkovic@sukl.sk
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