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Komisia pre lieky

PROGRAMU 2. ZASADNUTIA
RokoVvANIE 6.FEBRUAR 2008

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

2. Zapis z KpL zo dina 9. januar 2008 - schvalenie zapisu na zverejnenie na internete.

3. VSeobecné a aktualne otazky

3.1. Otazky bezpecnosti - pre informaciu

3.2. Implementacia Rozhodnuti Eurépskej komisie podla ¢lanku 127a - pre informaciu
3.3. CHMP EWP Navrh revizie odborného usmernenia o pevnej kombinacii lieciv v lieku -
pre informaciu, konzultacia v ramci spoluprace liekovych autorit je mozna do 11.

februara, nasledovat bude 3-mesacna verejna konzultacia

3.4. Zavery z 54th Efficacy working party, ktora sa konala v drioch 14 — 15 . januara 2008
- pre informaciu

4. Konflikt zaujmov - aktualizacia informacie

5. Klinické skusanie

6. Registracia

7. Tlacdova sprava
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