SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky

PROGRAM 7. ZASADNUTIA
Rokovanie 10. SEPTEMBRA 2008

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

2. Zapis z KpL zo dna 11. juna 2008 - schvalenie zapisu na zverejnenie na internete.

3. VsSeobecné a aktualne otazky

3.1. Pisomné procedury (pseudoefedrin)
Informéacia o vyzve drzitefom rozhodnutia o registracii liekov, u ktorych je prekro¢ena
hranica obsahu pseudoefedrinu v jednej tablete alebo v jednom baleni, stanovena
zavermi pisomnej procedury.

3.2 Konzistencia klasifikacie liekov podla spésobu vydaja (volnopredajny vs. viazany na
lekarsky predpis)
Nejednotnost spdsobu vydaja liekov s obsahom identického lie€iva v rovnakom
mnozstve v rovnocennej liekovej forme.

3.3. Odborné usmernenie o bioekvivalencii (CHMP/EWP Note for guidance) - dokument
uréeny na verejnu konzultaciu do 31. januara 2009

3.4. Zapis zo zasadania Komisie pre bezpecnost liekov ktoré sa konalo dria 27. 8. 2008

4. Konflikt zaujmov - &lenovia Komisie neoznamili Ziadny novy potencialny konflikt zaujmu, ktory by
sa stahoval k prerokovavanym Ziadostiam.

5. Klinické skusSanie

6. Registracia

7. Klasifikacia produktov - hrani¢né produkty
8. Tlacova sprava
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