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Komisia pre lieky
ZApPis z 10. zASADNUTIA
Rokovanie 3. Decemsra 2008

Pritomni ¢lenovia: prof. MUDr. Peter Turéani, PhD
MUDr. Viera FedeleSova
prof. MUDr. Viadimir Novotny, CSc.
prof. MUDr. Jozef Buchvald, DrSc
MUDr. Pavol Gibala, PhD.
prof. MUDr. Laszlé Kovacs, CSc.
prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.
MUDr. Eva Maderova
prof. MUDr. Pavel Svec, DrSc.
PharmDr. Dagmar Stara, CSc.
MUDr. Maria O¢enaSova

Prizvani: PharmDr. Jan Mazag
PharmDr. Peter Potucek
Mgr. Maria Mernicka
PharmDr. Zuzana Grandaiova

Nepritomni: doc. MUDr. Andrej Dukat, CSc.
Mgr. Marie Mlynarova, PhD
prof. MUDr. Miroslav Borovsky, CSc.

1. Navrh programu - program zasadnutia a program na zverejnenie na internete bol schvaleny.

2. Zapis z KpL zo dna 5. novembra 2008 - zapis zo zasadnutia KpL a zapis na zverejnenie na
internete boli schvalené.

3. Vseobecné a aktualne otazky

3.1. Implementacia pediatrickej legislativy Paediatric worksharing Art 45 a 46 - Dr. Stara
informovala ¢lenov komisie.

Komisia vzala na vedomie informaciu o postupe posudzovania pediatrickych tdajov
predlozenych v sulade s ¢lankom 45 v ramci delby prace (worksaring) v Koordinaénej skupine
(CMDh). Do prvej viny posudzovania boli vybrané nasledujice lie€iva: amikacin, amlodipin,
bisacodyl, budesonid, kalcitonin, cirpofloxacin, diklofenak, felodipin, fentanyl, lamotrigin,
leuprorelin, lisinopril, mesalazin, oxazepam, kvetiapin, rifaximin, simvastatin a kyselina
tranexamova. Clenovia komisie sa zapoja do sledovania procesu posudzovania, resp.
poskytnu komentar, o prioritnom zaujme o konkrétne lie€iva budu informovat' tajomnika
komisie.

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

5. Klinické skusanie

6. Registracia



7. Tlacova sprava
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