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Komisia pre lieky

PROGRAM 8. ZASADNUTIA
RokovANIE 14. OKTOBRA 2009

1. Navrh programu - schvalenie programu zasadnutia a textu programu ha zverejnenie na internete

2. Zapis z KpL zo dha 9. Septembra 2009 - schvalenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutiana -
zverejnenie na internete

3. VSeobecné a aktualne otazky

3.1. Informacia a o IMP 213/2009 Praca komisie a jej subkomisii — diskusia, mozné odporucenie
dokumentu

3.2. Lieky s obsahom pseudoefedrinu, ich potencialne zneuZitie na nemedicinske ucely aich
klasifikacia podla spdsobu vydaja.

4. Konflikt zauimoyv - aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

5. Registracia
5.1 Centralizovany postup registracie
5.2 Spravy z Koordinacnej skupiny (CMDh), Pracovnej skupiny CHMP pre dohfad nad liekmi (PhV
WP), Komisie pre bezpecnost liekov SUKL, Vyboru pre lieky pre ojedinelé ochorenia (COMP,
Vyboru pre inovativhu lie€¢bu (CAT), Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC), Subkomisie pre

fytofarmaka a homeopatika SUKL
Pre informaciu

5.3 Ziadosti v procedure podla &lanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral

CMDh referrals — ukonéené, pre informéaciu

Nazov lieiva: perindopril 2.5mg, 5mg, 10mg

Liekova forma: flm tbl

Eviden¢né cislo Ziadosti: 2108/05173-174-R

Typ ziadosti: Uplnd dokumentacia ¢l. 8.3(i) Smernice 2001/83/ES
Terapeutické skupina: 58/ hypotenziva

ATC: C09AA04

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: paracetamol

Liekovéa forma: thl eff

Evidenéné ¢islo ziadosti: /

Typ ziadosti: generikum €. 10.1 a 10.2 Smernice 2001/83/ES
Terapeuticka skupina: /

ATC: CO9AA04

Spbdsob vydaja lieku: /

Nazov lie€iva: bendamustine hydrochloride, 500mg
Liekova forma: plv ino
Evidenc¢né Cislo ziadosti: /



Typ ziadosti: Uplna dokumentacia ¢l. 8.3(i) Smernice 2001/83/ES
Terapeuticka skupina: /

ATC: LO1AA

Spbsob vydaja lieku: /

CMDh referrals - diskusia v CMD(h) v oktébri

Nazov lie€iva: tacrolimus, 1,mg, 5mg

Liekova forma: cps

Evidencéné Cislo Ziadosti: 2108/01800-801-R

Typ Ziadosti: generikum €. 10.1 a 10.2 Smernice 2001/83/ES
Terapeuticka skupina: 59/ imunopreparaty

ATC: LO4AAO5

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clopidogrel, 75 mg

Liekova forma: flm tbl

Evidenéné Cislo Ziadosti: 2108/05637-R

Typ Ziadosti: generikum €. 10.1 a 10.2 Smernice 2001/83/ES
Terapeuticka skupina: 16/ antikoagulancia

ATC: BO1ACO0O4

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: amoxicillin trihydrate, 125mg/5 ml, 250 mg/5 ml

Liekova forma: plu por

Evidenéné Cislo Ziadosti: 2107/8395-R

Typ Ziadosti: odkazovana Ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR
Terapeutickd skupina: 15/ antibiotika

ATC: JO1CA04

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

CMDh referrals - pre informaciu (dohoda o posudzovani SK)

N&zov lieciva: allergen extract from grass pollen
Liekova forma: tbl slg

Evidencné Cislo Ziadosti: 2009/04934, 04938-Reg

Typ ziadosti: samostatna uplna - zname lie€ivo (po r. 2003)
Terapeuticka skupina: 59/ imunopreparaty

ATC: VO1AA02

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: docetaxelum, 10 mg/ ml

Liekova forma: con inf

Evidenéné Cislo: 2108/07677-R

Typ Ziadosti: odkazovana Ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeutickd skupina: 44/ cytostatika

ATC: LO1CDO2

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a dcentralizovanom postupe (MRP, DCP)
DCP
Nazov lie€iva: bilastine, 20 mg
Liekova forma: tbl
Evidenéné Cislo: 2009/01570-REG
Typ zZiadosti: samostatna Uplna - nové lie€ivo (po r. 2003)
Terapeutickd skupina: 58/ antihyperzentiva
ATC: RO6AX
Spobsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis




Nazov lie€iva: tapendadolum, 50, 75, 100 mg / 50 100, 150, 200 250mg
Liekova forma: tbl flm/ thl plg

Evidencné Cislo: 2009/02659 — 69-REG

Typ Ziadosti: samostatna Uplna - nové liecivo (po r. 2003)

Terapeuticka skupina: 07/ analgetikd, antipyretika

ATC: NO2AX06

Spoésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Ziadosti_v narodnej porceddre — nové indikécia (iné zasadné zmeny), nové liekovéa forma, nova sila
Nazov lie€iva: esomeprazolum
Liekova forma: thl ent
Evidencné ¢gislo: 2108/07554, 2108/07555
Typ Ziadosti: samostatna Uplna
Terapeuticka skupina: 09/ antacida-antiulcer6za
ATC: A02BCO1
Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (v3etky)

Nazov lie€iva: clotrimazolum

Liekova forma: crm der

Evidencné ¢gislo: 2009/09605

Typ ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 26/ antimykotika

ATC: DO1ACO1

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Ziadosti 0 zmenu registracie lieku v narodnej proceddre - rézne

Nazov lieCiva: dinatrii medronas

Liekova forma: plv ino

Evidencné ¢gislo: 2009/02692

Typ ziadosti: samostatna Uplna s odkazom na vedeckd literataru
Terapeutickd skupina: 88/ radiofarmaka

ATC: VO9BBAO2

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: metoprolol 25, 50, 100mg
Liekova forma: tbl mod

Evidenc¢né Cislo: 2107/11543-5

Typ Ziadosti: samostatna uplna / nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva
ATC: C07AB02

Spobsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: bicalutamidum, 50, 150 mg
Liekova forma: tbl fim

Evidencné &islo: 2009/08306, 2009/08307

Typ Ziadosti: samostatna uplna, nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

ATC: L02BB03

Spobsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva:tekuty cibulovy extrakt, sodna sol heparinu, alantoin
Liekova forma: gel

Evidencné ¢gislo: 2009/03174

Typ ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 46/ dermatologika

ATC: DO3AX

Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis



Nazov lieCiva: adapalén

Liekova forma: gél der , crm

Evidenéné ¢islo: 2009/00007, 2009/00008
Typ Ziadosti: samostatna uplna, zname lie€ivo
Terapeuticka skupina: 46/dermatologika

ATC: DO1ADO03

Navrhovany spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Nazov lie€iva: fenipentolum

Liekova forma: cps

Evidenc¢né Cislo: 2009/04378

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 43/choleretika, cholekinetika

ATC: AO5AX

Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: dalteparin, 2500 1U/1,0 ml; 10000 1U/1,0 ml; 2500 1U/0,2 ml, 5000 1U/0,2 ml
Liekova forma: sol inj

Evidencné ¢gislo: 2009/07087

Typ Ziadosti: samostatna Uplna - nové liecivo (po r. 2003)

Terapeuticka skupina: 16/ antikoagulancia

ATC: BO1AB04

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: hydrochlorothiazidum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2009/05664

Typ Ziadosti: samostatna uplna / s odkazom na vedecku literattru
Terapeuticka skupina: 50/diuretika

ATC: CO3AA03

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: lacidipinum, 2 - 4 mg, 6 mg
Evidencné Cislo: 2009/04369, 2009/04370
Liekova forma: tbl fim

Typ Ziadosti: samostatna uplna /nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 83/vazodilatancia

ATC: CO8CA09

Spodsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ciprofibratum, 100 mg
Evidencné Cislo: 2009/04432

Liekova forma: cps

Typ Ziadosti: samostatna uplna /nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 31/hypolipidemika

ATC: C10AB08

Spoésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Liekova forma: cps end, plv ifo

Evidencné gislo: 2108/07556, /2108/07557

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 09/ antiulcer6za

ATC: A02BCO1

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clotrimazolum
Liekova forma: crm der
Evidenéné Cislo: 2107/6654
Typ zZiadosti: samostatna Uplna



Terapeuticka skupina: 26/ antimykotika
ATC: DO1AC20
Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: amiloridi chloridum dihydricum/hydrochlorthiazidum, 5/50 mg
Liekova forma: thl

Evidenéné Cislo: 2009/00024

Typ ziadosti: samostatna uplna/kombinacia lie€iv

Terapeuticka skupina: 50/diuretika

ATC: CO3EA01

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: flukonazol, 150mg

Liekova forma: cps

Evidenc¢né Cislo: 2009/02638

Typ Ziadosti: odkazovana ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeuticka skupina: 26/ antimykotika

ATC: J02ACO01

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: olmesartan medoxomil, 10mg; 20mg; 40mg

Liekova forma: flm tbl

Evidencné Cislo: 2009/03166-03168, 2009/05575-05577, 2107/9658-9660
Typ zZiadosti: samostatna uplna /nové lie€ivo

Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva

ATC: C09CAO08

Spoésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Ziadatel: Noventis, s.r.o., Zlin, CR

Nazov lie€iva: takadiastan

Liekovéa forma: thl obd

Evidenc¢né Cislo: 2009/04381

Typ Ziadosti: samostatna uplna

Terapeutickd skupina: 49/digestiva, acid4, adsorbencia
ATC: A09AA01

Spobsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: mercaptopurinum, 50 mg
Liekova forma: tbl

Evidencné cCislo: 2009/07512

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

ATC: LO1BBO02

Spobsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: famotidinum, 20 - 40 mg

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné ¢&islo: 2009/07183

Typ zZiadosti: genericka

Terapeuticka skupina: 09/ antiulceréza

ATC: A02BAO3

Spoésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: famotidinum

Liekova forma: plv iol

Eviden¢né ¢gislo: 2009/07184

Typ Ziadosti: genericka

Terapeuticka skupina: 09/ antiulcer6za
ATC: A02BA03



Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cinarizin

Liekova forma: thl

Eviden¢né ¢gislo: 2009/03139

Typ Ziadosti: odkaz so suhlasom drZitela/licencia
Terapeutickd skupina: 83/ vazodilatancia

ATC: NO7CA02

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: olmesartan medoxomil, 10; 20 ; 40 mg

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné Cislo: 2009/05578-05580, 2009/03169-03171, 2107/9661-9663
Typ Ziadosti: samostatna Uplna / nové lieCivo

Terapeutickd skupina: 58/ antihypertenziva

ATC: C09CAO08

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: terbinafin, 250mg

Liekové forma: tbl

Evidencné ¢gislo: 2009/02639

Typ ziadosti: odkazovana zZiadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeuticka skupina: 26/ antimykotika

ATC: DO1BAO2

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: buprenorfinum, 35- 52- 70 pug/h
Liekova forma: emp tdm

Eviden¢né Cislo: 2009/04847-04849

Typ Ziadosti: samostatna uplna /zname lie€ivo
Terapeuticka skupina: 65/analgetiké, anodyna
ATC: NO1AEO1

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekérsky predpis

Nazov lie€iva: modafinil, 100mg

Liekova forma: thl

Evidencné ¢gislo: 2108/01196

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeutickd skupina: 06/ psychostimulancia
ATC: NO6BAOQ7

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: modafinil, 100mg

Liekova forma: thl

Evidencné ¢gislo: 2106/8138

Typ zZiadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 06/ psychostimulancia
ATC: NO6BAOQ7

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zapis zo Subkomisie pre generické lieky zo dria 07.0KTOBRA 2009

Z: lansoprazolum

IS: 09/antiulcer6za

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

ATC: A02BCO03

Evidenc¢né ¢islo: 2108/06902 - 2108/6903

Z: sildenafiliumcitrat



IS: 83/vazodilatancia

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

ATC: GO4BEO3

Evidenéné ¢&islo: 2108/11547-2108/11549

Z:topiramatum

IS:21/antiepileptika

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

ATC: NO3AX11

Evidenéné c&islo: 2108/03028-2108/03030

4.2 Zmena v registracii
Z: fluoxetinum

IS: 30/antidepresiva

ATC: NO6ABO03

Evidencné cislo: 1734/2005

5. Eurépske registracie

5.1 Novaregistracia
5.1.1 Novaregistracia— SK RMS

Z: sildenafilum

IS: 83/vazodilatancia

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

ATC: GO4BEO3

Evidencéné ¢gislo: 2009/05644, 2009/05645, 2009/05646

5.1.2 Novaregistracia— SK CMS

Z: atenololum

IS: 58/antihypertenziva

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

ATC: CO7AB03

Eviden¢né ¢islo: 2009/07629-2009/07631

Z: bisoprololum, hydrochlorothiazidum

IS: 58/hypotensiva

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

ATC: C07BB07

Evidenc¢né cislo: 2107/0780-R (5 mg/ 12,5 mg), 2107/0778-R (10 mg/ 25 mQ)

Z: ziprasidonum

IS: 68/antipsychotica

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
ATC: NOSAEO4

Evidenéné Cislo: 2009/03951-03954

5.2 CMDh referral

Z: tacrolimus

IS: 59/imunopraeparata

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

ATC: LO4AAO5

Evidencné &islo: 2108/01800, 2108/02101



Z: clopidogrel

IS: 16/anticoagulantia

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
ATC: BO1AC04

Eviden¢né cislo: 2108/05637

6. Klinické skuSanie . )
PROGRAM KOMISIE PRE LIECIVA - Klinické skusSanie liediv.

Posudzovatel ¢islo Studie  Posudok
Prof. MUDr. V. Novotny, CSc. 1 ano
Prof. MUDr. V. Novotny, CSc. 2 ano
Prof. MUDr. M. KriSka, DrSc. 3 ano
Prof. MUDr. Pavol Svec, DrSc. 4 ano
Prof. MUDr. Pavol Svec, DrSc. 5 ano
prim. MUDr. V. FedeleSova, CSc. 6 ano
Prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc. 7 ano
Prof. MUDr. M. KriSka, DrSc. 8 ano
MUDr. Eva Maderova 9
prof. MUDr. Spustova 10 ano
Prof. MUDr. V. Novotny, CSc. 11
PharmDr. Peter Ochodnicky, PhD. 12 ano
MUDr. RNDr. J. Halko 13
MUDr. RNDr. J. Halko 14
Doc. MUDr. Viera Kotinkovéa, CSc. 15 ano
prof. MUDr. Juraj Svec, Dr.Sc. 16
prim. MUDr. V. FedeleSova, CSc. 17 ano
Prof. MUDr. V. Novotny, CSc. 20
prim. MUDr. V. FedeleSova, CSc. 21 ano
MUDr. RNDr. J. Halko 22
Prof. MUDr. L. Lisy, DrSc. 23
Doc. MUDr. Viera Korinkovéa, CSc. 24
1 901439 Prrislo 07.09.2009 Cislo: 901439 Ch
Nazov Multicentrické, otvorené skuSanie fazy 2 na vyhodnotenie
bezpecéno
sti a znaSanlivosti peroralne podavaného lieku OPC-34712
ako mono

terapiu u dospelych pacientov so schizofréniou
Koéd sStudie 331-08-210, 2009-012568-14

Sponzor: Otsuka Pharmaceutical Development&Commercialization, 2440
Research Bouleva

CRO: Quintiles Limited, Station House, Market Street, Bracknell,
Berkshire, RG12 1HX, UK

Ziadatel Quintiles GesmbH, o.z., Slovensko, 811 01 Bratislava
Liecivo 0OPC-34712

Liek OPC-34712 1, 5 mg tbl.

Vyrobca Fisher Clinical Services UK Ltd., Langhurstwood Road,

Horsham, West Sussex, RH12 4QD, UK
Registracia Neregistrovany Indikacia Schizofrénia



Faza IT. Pocet: 17/300
Typ Studie otvorena, multicentricka
Ciel studie:vyhodnotit bezpecnost a znéSanlivost

Iné lieky
Centra 1. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, Ruzinovska 6,
Psychiatricka klinika, 826 06 Bratislava, MUDr. Livia
Vavrusova
2. NsP Prievidza so sidlom v Bojniciach, Nemocnic¢na 2,
Psychiatrické oddelenie, 972 01 Bojnice, MUDr. Vladimir
Garaj,
PhD.
3. Liptovska nemocnica s poliklinikou Liptovsky Mikulas,
Paltc¢anska 25, Psychiatrické oddelenie, 031 23 Liptovsky
Mikulas,
MUDr. Zuzana Janikova
4. VSeobecna nemocnica Rimavska Sobota, Srobarova 1,
Psychiatrické oddelenie, Kraskova 1, 979 12 Rimavska
Sobota,

MUDr. Peter Korcsog

5. NsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Psychiatrické
oddelenie, 012

07 Zilina, MUDr. Dagmar Strocholcovéa
Oponent: Prof. MUDr. V. Novotny, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporutc¢a plan
schvdlit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentéciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie:

2 901438 prrislo 07.09.2009 Cislo: 901438 Ch
Nazov 6-tyzdiiové, multicentrické, randomizované, dvojito-
zaslepené, pla

cebom kontrolované skuSanie fazy 2 na zhodnotenie
G¢innosti, bezp

ecnosti a znaSanlivosti lieku OPC-34712 uzivaného oralne
raz denn

e a Aripiprazolu uzZivaného raz denne pri liecbe
hospitalizovanych

dospelych pacientov s akutnou schizofréniou
Kéd sStudie 331-07-203, 2009-012567-33

Sponzor: Otsuka Pharmaceutical Development&Commercialization, Inc.,
2440 Research B

CRO: Quintiles Limited, Market Street, Bracknell, Berkshire,
RG12 1HX, UK

Ziadatel Quintiles GesmbH, o.z., Slovensko, 811 01 Bratislava
Liecivo 0OPC-34712

Liek OPC-34712 0,25, 1, 5 mg tbl.

Vyrobca Fisher Clinical Services UK Ltd., Langhurstwood Road,
Horsham, West Sussex, RH12 4QD, UK

Registracia Neregistrovany Indikacia Akutna schizofrénia
Faza II. Pocet: 30/450

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralélna,

multicentricka

Ciel studie:urcit optimalnu davku

Iné lieky Abilify 10, 15 mg tbl., placebo

Centréa 1. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, Ruzinovska 6,
Psychiatricka klinika, 826 06 Bratislava, MUDr. Livia

VavrusSova
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2. NsP Prievidza so sidlom v Bojniciach, Nemocnic¢na 2,

Psychiatrické oddelenie, 972 01 Bojnice, MUDr. Vladimir
Garaj,

PhD.

3. Liptovska nemocnica s poliklinikou Liptovsky Mikulas,

Paltc¢anska 25, Psychiatrické oddelenie, 031 23 Liptovsky

Mikulas,

MUDr. Zuzana Janikova

4. VSeobecna nemocnica Rimavska Sobota, Srobarova 1,

Psychiatrické oddelenie, Kraskova 1, 979 12 Rimavska
Sobota,

MUDr. Peter Korcsog

5. NsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Psychiatrické
oddelenie, 012

07 Zilina, MUDr. Dagmar Strocholcovéa
Oponent: Prof. MUDr. V. Novotny, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddévodnené pripomienky K
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek.

Stanovisko komisie:

3 901519 Pridlo 23.09.2009 Cislo: 901519 Ch
Nazov SktiSanie zamerané na vyhodnotenie celkovych t&¢inkov
solifenacinu

5 mg a 10 mg na hrubku steny moCového mechtira a nervového

rastové

ho faktora v mo¢i u pacientok s nadmerne aktivnym mocovym
mechuro

m a s diagnozou nadmernej aktivity detruzora (svalovina
mocového

mechudra) - dvojito zaslepené, randomizované, paralelné,
multicentrické skusSanie kontrolované placebom
Kéd studie 905-EC-007, SHRINK, 2008-005215-17

Sponzor: Astellas Pharma Europe Limited, Lovett House, Lovett Road,
Staines, Middle

CRO:

Ziadatel MKS Research, s.r.o., 160 00 Praha ©

Liec¢ivo solifenacin

Liek Vesicare film-coated tbl.

Vyrobca Astellas Pharma Europe B.V., Elisabethhof 19, Leiderdorp,
2353 EW, Holandsko

Registracia Registrovany Indikacia Nadmerna aktivita
detruzora

Faza IVv. PoCet: 30/639

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralelna,
multicentricka
Ciel studie:vyhodnotit uc¢inok
Iné lieky placebo
Centréa 1. MFN, Kollarova 2, 036 59 Martin, prof. MUDr. Jan Svihra
2. NsP sv. Jakuba, n.o., ul. Sv. Jakuba 21,
Gynekologicko-poérodnicke oddelenie - Urogynekologicka
ambulancia,
085 01 Bardejov, MUDr. Jaroslav PetriSin
3. Privatni urogynekologicka ambulance, Halkova 3, 010 01
Zilina,
MUDr. Peter Buc
Oponent: Prof. MUDr. M. KrisSka, DrSc.
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Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddévodnené pripomienky k
planu klinického skusania a k navrhovanym pracoviskam. PoZaduje
presnejdie formulovat bezpecnost lieku z predchadzajucich studif.
Odportc¢a pléan schvalit po splneni administrativnych poZiadaviek.
Stanovisko komisie:

4 901490 Pridlo 18.09.2009 Cislo: 901490 Ch
Nazov Randomizované, dvojito-zaslepené placebom a aktivne
kontrolované,

nekompletne skriZené skusanie U¢innosti a bezpecdnosti
Styroch da

vok Bl 1744 CL podavanych vo forme vodného roztoku
inhalatorom Re

spimat jedenkrat denne po dobu 4 tyzdiiov u pacientov s
astmou

Kod Studie 1222.27, 2009-013395-48

Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV GmbH&Co KG, Dr. Boehringer Gasse
5-11, Vienna, 11

CRO:

Ziadatel SanaClis s.r.o., 841 04 Bratislava

Liec¢ivo BI 1744

Liek BI 1744 2, 5, 10, 20ug inh. vapour, sol.

Vyrobca Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&CoKG, Birkendorfer Str.
65, Biberach an der Riss, D-88397, Nemecko

Registracia Neregistrovany Indikacia Astma

Faza II. Pocet: 24/190

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, multicentricka

Ciel Studie:stanovit uc¢innost a bezpecnost 4 davok

Iné lieky Foradil, placebo

Centréa 1. NsP Sv. Jakuba, Sv. Jakuba 21, Ambulancia pneumolégie a
ftizeoldgie, 085 01 Bardejov, MUDr. Helena Le&c¢iSinova
2. NZZ Pneumologicka ambulancia, J. Fabiniho 15, 052 01

Spisska
Nova Ves, MUDr. Slavomir Hrebenar
3. VSeobecna nemocnica s poliklinikou, Nam. republiky 15,
Ambulancia pneumoldgie a ftizeoldbgie, 984 39 Lucenec, MUDr.
Gabriela KoSturiakova
4. MFN, Kollarova 2, Klinika deti a dorastu, Ambulancia
pneumoloégie, imunoldgie a alergologie, 036 59 Martin,
MUDr. Jan

Mikler, PhD. 3
Oponent: Prof. MUDr. Pavol Svec, DrSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel poZzaduje objasnit hospitalizéaciu
pacientov na ambulantnych pracoviskach, ako aj nabor dospelych
pacientov nad 18 rokov v detskej ambulancii. Posudzovatel odportca plén
schvalit po vyjasneni pripomienok.

Stanovisko komisie:

5 901500 Prislo 21.09.2009 Cislo: 901500 Ch
Nazov 12-tyzdnové, randomizované, dvojito zaslepené, placebom
kontrolov

ané, paralelné, medzinarodné skusSanie vo faze llb
hodnotiace uc¢in

nost a bezpecnost sktSaného produktu AZD9668 podavaného
peroralne




obStrukénou

12
v davke 60 mg dvakrat denne subjektom s chronickou
C
horobou plItc (CHOCHP) na liecbe budezonidom/formoterolom

Kéd stadie D0520C00020, 2009-014586-75

Sponzor: AstraZeneca AB, Forskargatan 18, Sodertalje, SE-15185,
Svédsko

CRO:

Ziadatel AstraZeneca AB, o0.z., 811 08 Bratislava

Liec¢ivo AZD9668

Liek AZD9668 30 mg Film-coated tbl., Symbicort

Vyrobca AstraZeneca AB R&D, Papperleden 1, Molndal, SE-43183,
Svédsko

Registrdcia Neregistrovany Indikacia Chron. obsStrukénd ch. plac
Faza II. Podet: 150/600

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralelnd,
multicentricka

Ciel studie:

hodnotenie u¢innosti v porovnani s placebom

Iné lieky placebo
Centra 1. Pulmo-Medik, s.r.o., J. Krala 1656/41, Plucna
ambulancia, 972

01 Bojnice, MUDr. Yveta Kubikova

2. NsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Ambulancia pneumoldgie
a

ftizeoldgie, 012 07 Zilina, MUDr. Maria Pallchova

3. PaF, s.r.o., J.D. Matejovie 542, NeStatna ambulancia

pneumolégie a ftizeoldégie, 033 01 Liptovsky Mikulas, MUDr.
Lucia

Kovacikova

4. DAMIZA, s.r.o., Ul. Mieru 549/16, Ambulancia pneumoldgie
a

ftizeoldgie, 028 01 Trstena, MUDr. Miroslav Zadik

5. NsP, Revlcka Medicinsko-Humanitnad n.o., Litovelska 25,

Ambulancia TaRCH, 050 13 Revulca, MUDr. Vlasta Ruziakova

6. NsP Povazska Bystrica, Nemocnic¢nd 986, Ambulancia TaRCH,
017

01 Povazsk&d Bystrica, MUDr. Helena Oravcovéa

7. Pneumo-centrum, s.r.o., Staroha&jska 2, Plucna
ambulancia,

Mestska poliklinika, 917 01 Trnava, MUDr. Helena Horvathova

8. Dionea, s.r.o., G. Czuczora 1, Ambulancia
pneumoftizeoldgie,

940 01 Nové Zamky, MUDr. Katarina Arpasova

9. NsP Sv. Jakuba, n.o., Sv. Jakuba 21, Ambulancia
pneumoloégie a

ftizeoldgie, 085 01 Bardejov, MUDr. Helena Le3Ci3inova

10. NZzZ, Pneumoftizeologicka ambulancia, Fedinova 9, 851 01

Bratislava, MUDr. Svetlana Kurthova

11. NsP Nové Mesto nad Vahom, n.o., kpt. Nalepku 11,
Ambulancia

tuberkuldézy a respiracnych chordéb, 915 01 Nové Mesto nad
Vahom,

MUDr. Martin Si3an

12. MEDIPOBCOM, s.r.o., Komenského 37/A, NZZ, Ambulancia

pneumolégie a ftizeoldégie, 040 01 KoSice, MUDr. Maria
Pobehova

13. NZZ, PItcna ambulancia, Smetanova 2, 040 14 KoSice,
MUDFr .

Erika Pribulova
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14. NZz, Ambulancia tuberkuldézy a plicnych chordb, Fabiniho
15,

052 01 SpisSskad Nova Ves, MUDr. Slavomir Hrebenar

15. Pulmo, s.r.o., Hollého 11256/14, NZZ, Ambulancia
pneumologie

a ftizeolodgie, 081 81 PreSov, MUDr. TLuboslava Frajtova

16. EB, s.r.o., Hollého 11256/14, NzZzZ, Ambulancia
pneumoldégie a

ftizeoldgie, 081 81 PresSov, MUDr. Emilia Babcakova

17. Inspiro, s.r.o., Nemocni¢n& 7, Ambulancia TaRCH, 066 01

Humenné, MUDr. Alexander Golubov

18. Pneumoftizeo spol. s.r.o., Zdravotnicka ul. 3525/3,

Ambulancia pneumoldgie a ftizeoldégie, 058 01 Poprad, MUDr.
Jozef

Komada

19. MIMO-MED, s.r.o., Levoc&ska 19/a, Pneumo-Tftizeologicka

ambulancia, 080 01 PreSov, MUDr. Martin Sofranko

Oponent: Prof. MUDr. Pavol Svec, DrSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddévodnené pripomienky k
planu klinického skGi$Sania a k navrhovanym pracoviskédm. Odporuca plén
schvadlit po splneni administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie:

6 901559 Prislo 30.09.2009 <Cislo: 901559 Ch
Nazov Klinické skuSanie zamerané na bezpecnost a ucinnost
exenatidu pre

podanie raz tyzdenne verzus liraglutidu u pacientov s
diabetom 2
typu a s nedostatocne kompenzovanou glykémiou, ktori st
lieceni
peroralnymi antidiabetikami a Upravou Zivotného Stylu

Kod Studie H80-MC-GWDE, 2009-012011-17

Sponzor: EIi Lilly and Company, Eli Lilly Corporate Center,
Indianapolis, IN 46285,

CRO: Eli Lilly and Company Limited, Sunninghill Road,
Windlesham, Surrey, GU20 6PH, UK

Ziadatel Eli Lilly Slovakia s.r.o., 811 03 Bratislava

Lie¢ivo exenatide

Liek Exenatide 2.0 mg Inj.

Vyrobca ElIi Lilly European Clinical Trial Services S.A., 3-Site
Axis Parc, Mont Saint-Guibert, 1435 Belgicko

Registracia Neregistrovany Indikacia Diabetes mellitus 2. typu
Faza 1. Poclet: 40/907

Typ Studie Random., kontr., otvorena, paralelna, multicentr.
Ciel studie:stanovit rozdiel v zmene HbAlc od zaciatku liecby
Iné lieky Victoza (liraglutide)
Centréa 1. Metabol Klinik s.r.o., Cukrova 3, 811 08 Bratislava,
MUDr .

Tubomira Fabryovéa, PhD.

2. MediVet s.r.o., Malé namestie 18, 901 01 Malacky, MUDr.
Eva

Pavleova

3. Human-care s.r.o., Rastislavova 45, 040 14 KoSice, MUDr.
Viera

Donic¢ovéa, PhD.
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4. MFN, Kollarova 2, I. Interna klinika, 036 59 Martin,
MUDFr .
Tudovit Sutarik, CSc.
Oponent: prim. MUDr. V. FedeleSov4a, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych pozZiadaviek.

Stanovisko komisie:

7 901571 prislo 02.10.2009 Cislo: 901571 B
Nazov Dvojstupriové skusanie, faza Ib na preverenie
farmakokinetiky, bez

pecnosti a zndSanlivosti subkutdnnej formy rituximabu u
pacientov

s folikuldrnym lymfémom (FL) ako sucast udrZiavacej liecby
Kéd sStadie BP22333, 2008-008490-60

Sponzor: F.Hoffmann-La Roche Ltd., Pharmaceuticals Division,
Grenzacherstrasse 124,

CRO: Roche Registration Limited, 6 Falcon Way, Shire Park,
Welwyn Garden City, Hertfordshire, AL6 1TW, UK

Ziadatel Roche Slovensko s.r.o., 811 08 Bratislava

Liec¢ivo rituximab

Liek Rituximab 120mg/ml sol. for inj.

Vyrobca Roche Pharma AG, Emil-Barell-Str. 1, Grenzach-Whylen, D-
79639, Nemecko

Registracia Neregistrovany Indikacia Folikularny lymfom
Faza I Polet: 8/245

Typ Studie Random., kontr., otvorena, multicentr.
Ciel studie:stanovit davku sc rituximabu poskytujtcu rovnaku expoziciu
ako 1iv
Iné lieky MabThera 100, 500mg conc. for sol. for inf.
Centra 1. NOU, Klenova 1, Hematologia - Onkolégia, 833 10
Bratislava,
MUDr. Andrej Vranovsky
Oponent: Prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek a kladnom vyjadreni
etickej komisie.

Stanovisko komisie:

8 901588 Prrislo 07.10.2009 Cislo: 901588 B
Nazov Otvorené klinické skuSanie posudzujuce kombinaciu
subkutanneho po

dévania pripravku golimumab (GLM) spolu s tradic¢nou liecbou
pomoc

ou antireumatickych liekov, modifikujucich ochorenie
(DMARD) u su

bjektov s reumatoidnou artritidou, ktori sa doposial
nepodrobili

biologickej liecbe (1. cast), nasledovanej randomizovanym

klinickym skdSanim, zameranym na posudenie vyznamu
kombinovaného

intravendézneho, ¢i subkutédnneho podavania pripravku GLM pri

ovplyviiovani a zvladani remisie ochorenia (2. cast)
Kéd sStudie P06129, GO-MORE, 2009-011137-26




15

Sponzor: Schering-Plough Research Institute, Rue De Stellestraat,
73, Brussels, B-1

CRO: Schering Plough Clinical Trials, SE, Thomas-Dehler-Strasse
27, Munchen, 81737, Nemecko

Ziadatel Schering-Plough s.r.o., 186 00 Praha 8

Liec¢ivo golimumab

Liek Golimumab 50 mg sol. for inj., sol. for inf.

Vyrobca N.V.Organon - Moleneind, Molenstraat 110, Oss, 5342 CC,
Holandsko

Registracia Neregistrovany Indikacia Reumatoidna artritida
Faza ITI. PocCet: 6/3150

Typ Studie Random., kontr., otvorena, paralelna, multicentricka
Ciel Studie:posudit bezpecnost a uc¢innost
Iné lieky
Centra 1. Narodny Ustav reumatickych chorbb, Nabrezie 1. Krasku 4,
921
12 Piestany, doc. MUDr. Ivan Rybar, PhD.
Oponent: Prof. MUDr. M. KriSka, DrSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddvodnené pripomienky k
planu klinického sklUSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca pléan
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek.

Stanovisko komisie:

9 901597 Prislo 01.10.2009 Cislo: 901597 B
Nazov Sttdia bezpednosti a imunogenicity pandemickej chripkovej
kandida

tnej vakciny spoloc¢nosti GSK Biologicals (GSK2340274A) u
deti vo

veku 9 az menej nez 18 rokov
Kéd stadie FLU Q-PAN HIN1-031, 2009-016268-35, 113883

Sponzor: GlaxoSmithKline Biologicals, Rue de I Institut, 89,
Rixensart, 1330, Belgi

CRO:

Ziadatel GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o., 821 04 Bratislava
Liec¢ivo A/California/7/2009 (HIN1)

Liek Adjuvanted Q-PAN HIN1 7,5 ug/ml emulsion for inj.

Vyrobca GlaxoSmithKline Biologicals, Rue de I Institut, Rixensart,
1330, Belgium

Registracia Neregistrovany Indikacia

Faza IT. PocCet: 300

Typ Studie Random., kontr., paralélna, multicentricka
Ciel studie:
Iné lieky Unadjuvanted Q-PAN HIN1 vaccine susp. for inj.
Centréa 1. FN Trenc¢in, Legiondrska 28, Detské oddelenie, 911 71
Trencin,
MUDr. Pavol Simurka
2. Juvenalia, s.r.o., Velkoblahovska 23, Ambulancia

vSeobecného

lekara pre deti a dorast, 929 01 Dunajska Streda, MUDr.
Zuzana

Nagyova

3. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,

Velkoblahovska 23, 929 01 Dunajska Streda, MUDr. Julius
Karacsony

4_ Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,

Velkoblahovskad 23, 929 01 Dunajskd Streda, MUDr. Peter
Lukacs

5. MED-ARCH Centrum, s.r.o., L. Pavetita 37, Ambulancia




Mario

lekara

vSeobecného

Nemocnicéné

Miroslava

Dlha

vSeobecného
Gavenda

Gagarinova

Gagarinova

Centrum 111,

Centrum 111,

Centrum 111,

16
vSeobecného lekara pre deti a dorast, 919 43 Cifer, MUDr.

Moro
6. Mediso, s.r.o., Starohijska 2, Ambulancia vSeobecného

pre deti a dorast, 917 01 Trnava, MUDr. Eva Kollarova
7. PediaGyn s.r.o., Bystricka cesta 16, Ambulancia

lekara pre deti a dorast, 034 01 RuzZomberok, MUDr. Zora
Puskeilerova
8. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,

1944/10, 026 01 Dolny Kubin, MUDr. Maria Zarova
9. PEGYS s.r.o., Nemocnic¢nd 1944/10, Ambulancia v3eobecného
lekdra pre deti a dorast, 026 01 Dolny Kubin, MUDr.

Ondrejkova
10. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, 027 55

nad Oravou, MUDr. Elena BohuSova

11. Pediatricka ambulancia, s.r.o., A. Bernoldka 12, 034 01
Ruzomberok, MUDr. Danica Papuchova

12. Pro Infantibus s.r.o., Kla¢no 4, Ambulancia vSeobecného
lekdra pre deti a dorast, 034 01 Ruzomberok, MUDr. Monika
Horvathova

13. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Pod
Lachovcom 1727/55, 020 01 Puchov, MUDr. Maria Dekanova

14. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Pod
Lachovcom 1727/55, 020 01 PGchov, MUDr. Olga Basova

15. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Pod
Lachovcom 1727/55, 020 01 Puachov, MUDr. Jarmila Vadovicova
16. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Pod
Lachovcom 1727/55, 020 01 Puchov, MUDr. lvana Ofukana

17. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Pod
Lachovcom 1727/55, 020 01 Puachov, MUDr. Eva Cigerova

18. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Pod
Lachovcom 1727/55, 020 01 Pudchov, MUDr. Maria MartiSova

19. MIDAMED, s.r.o., K dolnej stanici 18, Ambulancia

lekdra pre deti a dorast, 911 01 Trenc¢in, MUDr. Miroslav
20. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,

773/5, 018 51 Nova Dubnica, MUDr. Eva GajdoSova
21. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,

773/5, 018 51 Nova Dubnica, MUDr. Helena Sin&ikova
22. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,

018 41 Dubnica nad Vahom, MUDr. Marian Kadlubiak
23. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,

018 41 Dubnica nad Vahom, MUDr. Zelmira Baginova
24_ Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,

018 41 Dubnica nad Vahom, MUDr. lrena Jankechova
25. MUDr. Viera Munkova, s.r.o., J. Kollara 27, Ambulancia
vSeobecného lekara pre deti a dorast, 915 01 Nové Mesto nad
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Vahom, MUDr. Viera Munkova
26. VES-MED, s.r.o., k. Nalepku 11, Ambulancia vSeobechého

lekara

pre deti a dorast, 915 01 Nové Mesto nad Vahom, MUDr.
Tudmila

Vesela

27. Ambulancia v3eobecného lekara pre deti a dorast, K.
Nalepku

11, 915 01 Nové Mesto nad Vahom, MUDr. Henrieta Sickova

28. NOEMIS, s.r.o., Dibrovova 2496/26, Ambulancia
vSeobecného

lekara pre deti a dorast, 915 01 Nové Mesto nad Vahom,
MUDr .

Monika Ehsanova
Oponent: MUDr. Eva Maderova

Ziadatel pripravuje rozsiahle zmeny a zZiadal, aby sa pockalo.
Stanovisko posudzovatela:
Stanovisko komisie:

10 901606 Prislo 12.10.2009 Cislo: 901606
Ch
Nazov Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené klinické
skusani

e v paralelnych skupinach s aktivnou kontrolou na
zhodnotenie uc¢i

nnosti a bezpecnosti LCZ696 v porovnani s enalaprilom na
morbidit

u a mortalitu u pacientov s chronickym srdcovym zlyhavanim
a zniz

enou ejekcnou frakciou
Kéd Studie CLCZ696B2314, PARADIGM-HF, 2009-015834-31

Sponzor: Novartis Pharma Services AG, Lichtstr. 35, 4056 Basel,
Svaj&iarsko

CRO: Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, Nurnberg, 90429,
Nemecko

Ziadatel Novartis Slovakia s.r.o., 821 04 Bratislava

Liec¢ivo LCZ696

Liek LCZ696 50, 100, 200 mg film-coat. tbl.

Vyrobca Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, Nurnberg, 90429,
Nemecko

Registracia Neregistrovany Indikacia Chron. srdcové zlyhavanie
Faza IIT. PoCet: 300/7980

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralélna,
multicentricka

Ciel sStudie:zistit, &i je LCZ696 lepsSi ako enalapril

Iné lieky EnaHexal, Enalapril

Centra 1. FNsP a LF UK Bratislava, Nemocnica Staré Mesto,
Mickiewiczova

13, 11. Internd klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr.
Andrej

Dukat, PhD.

2. NZZ - Internd ambulancia, Starohijska 2, 917 01 Trnava,
MUDr .

Mario Dvorzak

3. Medicentrum Heart s.r.o., Majlatha 7, 077 01 Kralovsky
Chlmec,

MUDr. FrantisSek Fazekas
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4. Vranovska nemocnica n.o., M.R. Stefanika 187/177B,

Interné

oddelenie, 093 01 Vranov nad Toplou, MUDr. Mariédn Palinsky

5. CORALL DS, s.r.o., Hlavna ul. &. 5599/3A, 929 01
Dunajska

Streda, MUDr. Janos Kovacs

6. LION-MED, s.r.o., Li&c¢ie udolie 57, Poliklinika Karlova
Ves,

Angiologickda a internd ambulancia, 841 04 Bratislava, MUDr.

Lubomira Javorcikova

7. MEDIKARD s.r.o., Levoc¢skad 18, 080 01 PreSov, MUDr.
Rudolf Smik

8. Kardiologickd a internad ambulancia, Ul. M. Pribulu

412/4, 089

01 Svidnik, MUDr. Peter Fulop

9. STANIMED s.r.o., UI. SNP 19, Kardiologicka ambulancia,
934 01

Levice, MUDr. Janka Pacherova

10. HUMAX s.r.o., NabreZna &.3, Internad ambulancia, 934 05

Levice, MUDr. Dagmar Foldiova

11. FNsP sv. Cyrila a Metoda, Antolska 11, 1V. Interna
klinika LF

UK, 851 07 Bratislava, MUDr. Stanislava RemiSova

12. Kardiologickd ambulancia NsP, n.o., Banisko 1, 977 42
Brezno,

MUDr. ILubomir Antalik
Oponent: prof. MUDr. Spustova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky Kk
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek.

Stanovisko komisie:

11 901605 Prislo 09.10.2009 Cislo: 901605

Ch
Nazov Bezpecnost, tolerabilita a farmakokinetika 3 davkovych
rezimov AZ

D1446 vs. placebo ako pridavok k liecbe donepezilom:
Multicentric

ké, dvojito zaslepené, randomizované, placebom
kontrolované, para

lelné skusSanie fazy lla u pacientov s miernou az stredne
tazkou A

lzheimerovou chorobou pocas 4 tyzdnov liecby
Kéd stadie D1950C00006, 2009-015525-37

Sponzor: AstraZeneca AB, Forskargatan 18, Sodertalje, 15185, Svédsko
CRO:

Ziadatel AstraZeneca AB, o0.z., 811 08 Bratislava

Liec¢ivo AZzZD1446

Liek AZD1446 30 mg cps.

Vyrobca AstraZeneca AB R&D Sodertalje, Forskargatan 20, Sodertalje,
SE-15185, Svédsko

Registracia Neregistrovany Indikacia Alzheimerova choroba

Faza IT. PocCet: 20/60

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralélna,
multicentricka
Ciel studie:vyhodnotit bezpecnost a tolerabilitu
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Iné lieky placebo
Centra 1. NsP sv. Barbory, a.s., Spitélska 1, Psychiatrické
oddelenie,

048 01 Roznava, MUDr. Jana GreSkovéa

2. FNsP Bratislava, Ruzinovskad 6, Psychiatricka ambulancia,
826

06 Bratislava 29, MUDr. Livia VavruSova

3. Specializovana geriatricka nemocnica Podunajské
Biskupice,

Krajinska 91, Gerontopsychiatrické oddelenie FNsP
Bratislava, 825

56 Bratislava, MUDr. lzabela Matéffy

4. FNsP J.A. Reimana, Hollého 14, Psychiatrické oddelenie

1, 080

01 PresSov, MUDr. Kvetoslav Moravcik

5. NeStatna psychiatrickd ambulancia, Namestie A. Hlinku
28,

MUDr. Juraj Mrazik, 953 01 Zlaté Moravce, MUDr. Juraj
Mrazik

Oponent: Prof. MUDr. V. Novotny, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek.

Stanovisko komisie:

12 901614 Pprislo 12.10.2009 Cislo: 901614 Ch
Nazov Bioekvivalen¢na 3tudia s dvoma produktmi obsahujdcimi
rivastigmin

e hydrogen tartras RIVASTIGMINE/GAP 4,5 mg kapsula (GAP
S.A)) a E

xelon 4,5 mg kapsula (Novartis Europharm Limited) po
jednorazovej

davke 4,5 mg zdravym dobrovolnikom po jedle

Kod Studie R1+E1/10/09, 2009-016583-37

Sponzor: GAP S.A., Agissilaou 46, Athens, 173 41, Grécko
CRO:

Ziadatel hameln rds a.s., 900 01 Modra

Liec¢ivo rivastigmine hydrogen tartrate

Liek Rivastigmine/GAP 4,5 mg cps.

Vyrobca GAP S_A., Agissilaou 46, Athens, 173 41, Grécko
Registracia Neregistrovany Indikacia

Faza I.Bioekv. Pocet: 74/74

Typ Studie Random., kontr., otvorena, skrizZena, laborat.
zaslepena,multicen

Ciel sStudie:porovnat bioavailabilitu
Iné lieky Exelon 4,5 mg cps.
Centra 1. hameln rds a.s., Horna 36, Oddelenie klinického
skusania, 900
01 Modra, MUDr. Tibor Cyprich
Oponent: PharmDr. Peter Ochodnicky, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek.

Stanovisko komisie:
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13 901641 Prislo 14.10.2009 Cislo: 901641 B
Nazov Randomizované, multicentrické, otvorené klinické skusSanie
fazy 3

porovnavajuce liecbu prvej linie Pemetrexed-Cisplatina
chemoterap

ie s IMC-11F8 oproti Pemetrexed-Cisplatina chemoterapii
samotnej

u pacientov s neskvambéznym nemalobunkovym karcindémom plic v
stadi

u Illb alebo IV (Non-Small Cell Lung Cancer NSCLC)
Kéd Studie IMCL CP11-0805, INSPIRE, 2009-012574-12

Sponzor: ImClone LLc, 33 ImClone Drive, Branchburg, NJ, 08876, USA
CRO: ImClone Systems International GmbH, Am Taubenfeld 21/2,
Heidelberg, 69123, Nemecko

Ziadatel PAREXEL International Czech Republic s.r.o., 160 00 Praha 6
Liec¢ivo necitumumab

Liek IMC-11F8 16mg/ml sol. for inf.

Vyrobca Fisher Clinical Services UK Limited, Langhurstwood Road,
Horsham, West Sussex, RH12 4QD, UK

Registrdcia Neregistrovany Indikacia Karcindém pluac

Faza III. Pocet: 32/947

Typ Studie Random., kontr., otvor., paralélna, multicentricka
Ciel sStudie:vyhodnotit celkové prezZivanie
Iné lieky Alimta (Pemetrexed) 500mg, Cisplatin "Ebewe"
Centra 1. FN Trnava, A. Zarnova 11, Onkologicka klinika, 917 75
Trnava,

prof. MUDr. Ludovit Jurga, DrSc.

2. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, RuzZinovska 6,
Klinika

pneumoldgie a ftizeoldgie I. - Oddelenie klinickej
onkologie, 826

06 Bratislava, MUDr. Peter Kasan

3. Specializované nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o.,
Klastorska

134, Oddelenie klinickej onkolégie, 949 88 Nitra, doc.
MUDFr .

Peter Berzinec, CSc., FACCP
Oponent: MUDr. RNDr. J. Halko

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddévodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporutc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie:

14 901642 Prislo 14.10.2009 Cislo: 901642 B
Nazov Randomizované, multicentrické, otvorené klinické skuSanie
fazy 3

porovnavajuce liecbu prvej linie Gemcitabin-Cisplatina
chemoterap

ie s IMC-11F8 oproti Gemcitabin-Cisplatina chemoterapii
samotnej

u pacientov so skvambéznym nemalobunkovym karcindémom plic v
Stadiu

I1lb alebo IV (Non Small Cell Lung Cancer NSCLC)
Kéd Studie IMCL CP11-0806, SQUIRE, 2009-013838-25
Sponzor: ImClone LLC, 33 ImClone Drive, Branchburg, NJ, 08876, USA
CRO: ImClone Systems International GmbH, Am Taubenfeld 21/2,
Heidelberg, 69123, Nemecko
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Ziadatel Parexel International Czech Republic, s.r.o., 160 00 Praha
6

Liec¢ivo necitumumab

Liek IMC-11F8 16mg/ml sol. for inf.

Vyrobca Fisher Clinical Services UK Limited, Langhurstwood Road,
Horsham, West Sussex, RH12 4QD, UK

Registréacia Neregistrovany Indikéacia Karcindm pluc

Faza III. Pocet: 30/947

Typ Studie Random., kontr., otvor., paralélna, multicentricka
Ciel sStudie:vyhodnotit celkové prezZivanie
Iné lieky Gemzar, Cisplatin "Ebewe"
Centra 1. FN Trnava, A. Zarnova 11, Onkologicka klinika, 917 75
Trnava,

prof. MUDr. Ludovit Jurga, DrSc.

2. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, RuzZinovska 6,
Klinika

pneumoldgie a ftizeoldgie 1. - Oddelenie klinickej
onkoldégie, 826

06 Bratislava, MUDr. Peter Kasan

3. Specializovana nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o.,
KlasStorska

134, Oddelenie klinickej onkoldgie, 949 88 Nitra, doc.
MUDr .

Peter Berzinec, CSc., FACCP
Oponent: MUDr. RNDr. J. Halko

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddévodnené pripomienky k
planu klinického sklUsania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca pléan
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek.

Stanovisko komisie:

15 901627 pPrislo 13.10.2009 Cislo: 901627

Ch
Nazov Randomizovana, dvojito zaslepena, placebom a aktivne
kontrolovana

Studia paralelnych skupin na vyhodnotenie Gc¢innosti a
bezpecnost

I ABT-126 u probandov s miernou aZ stredne taZkou
Alzheimerovou c
horobou

Kod Studie M10-984, 2009-011424-64

Sponzor: Abbott GmbH & Co. KG, Knollstrasse 50, Ludwigshafen, 67061,
Nemecko

CRO:

Ziadatel Abbott Laboratories Slovakia s.r.o., 821 08 Bratislava
Liecivo ABT-126

Liek ABT-126 5, 25mg cps., hard

Vyrobca Abbott GmbH&Co. KG, Knollstrasse 50, Ludwigshafen, 67061,
Nemecko

Registracia Neregistrovany Indikacia Alzheimerova choroba

Faza II. Pocet: 60/260

Typ Studie Randomizovana, dvojite zaslepena, paralélna, multicentricka
Ciel studie:porovnat uc¢innost a bezpel. 2 davok
Iné lieky Aricept 5mg tbl., placebo
Centréa 1. Neurologicka ambulancia, Gorkého 1, 813 69 Bratislava,
prof.

MUDr. Peter Turcéni, PhD.
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2. Psychiatrickd nemocnica Stranany, 971 01 Michalovce,

MUDr .

Monika Biackova

3. FN L. Pasteura, Trieda SNP 1, Neurologicka klinika, 040
11

KoSice, doc. MUDr. Zuzana Gdovinova, PhD.

4. VSeobecna nemocnica Rimavska Sobota, Kraskova 1,
Oddelenie

psychiatrie, 979 12 Rimavska Sobota, MUDr. Peter Korcsog

5. FNsP Ruzinov Bratislava, Ruzinovska 6, Psychiatrické

oddelenie, 926 06 Bratislava, MUDr. Livia VavruSova, PhD.
Oponent: Doc. MUDr. Viera Kotrinkovéa, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddvodnené pripomienky Kk
planu klinického skGi$ania a k navrhovanym pracoviskédm. Odporuca plén
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek.

Stanovisko komisie:

17 901653 pPrislo 15.10.2009 Cislo: 901653

Ch
Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
klinické

skusanie pre vyhodnotenie u¢inku taspoglutidu (R0O5073031)
na kard

iovaskuldrne nasledky u pacientov s nedostatoclne
kompenzovanym di
abetom 2. typu a potvrdenym kardiovaskuladrnym ochorenim

Kod Studie NC25113, EMERGE 8, 2009-014986-22

Sponzor: F.Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, Bldg. 663,
Basel, 4070, S

CRO: Roche Registration Limited, 6 Falcon Way, Shire Park,
Welwyn Garden City, Hertfordshire, AL7 1TW, UK

ZiadateT Roche Slovensko s.r.o., 811 08 Bratislava

Liec¢ivo taspoglutide

Liek Taspoglutide (RO5073031) 10, 20mg sol. for inj.

Vyrobca Roche Pharma AG, Emil-Barell-Strasse 1, Grenzach-Wyhlen,
79639, Nemecko

Registracia Neregistrovany Indikacia DM 2. typu

Faza IIT. Pocet: 120/2000

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralélna,
multicentricka

Ciel studie:stanovit uc¢innost

Iné lieky placebo

Centra 1. FNsP F.D. Roosevelta, Namestie g. L. Svobodu 1,
Diabetologicka

ambulancia, 975 17 Banska Bystrica, MUDr. Jarmila Okapcova,
PhD.

2. CELL B, s.r.o., Nabrezna 3, Internd ambulancia, 934 01
Levice,

MUDr. Viera Ambrovicova

3. DIA-CLARUS s.r.o., Hviezdoslavova 1, Diabetologicka

ambulancia, 971 01 Prievidza, MUDr. Jana DZuponova

4. Diabetologickd ambulancia, Drienova 38, 821 02
Bratislava,

MUDr. Jaroslav Fabry
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5. Diabetes centrum, s.r.o., K Dolnej stanici 18,
Diabetologické

centrum, 911 01 Trenc¢in, MUDr. Alena GabrisSova

6. Zdravotné stredisko, Bajzova 2, Diabetologicka
ambulancia, 821

08 Bratislava, MUDr. Lubica Kalinovéa

7. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova

13, 2.

Internad klinika, 813 69 Bratislava, doc. MUDr. Boris
Krahulec,

PhD.

8. MEDICUS plus s.r.o., Rozmanova 20, 945 01 Komarno, MUDr.
Peter

Svoren
9. IN-DIA s.r.o., Ulica Mieru &.1, Diabetologickéd a interné
ambulancia, 984 01 Lucdenec, MUDr. Livia TomasSova
10. ENDIAMED, s.r.o., Nemocnic¢n& 1944/10, Diabetologické
oddelenie, 026 01 Dolny Kubin, MUDr. Jan Truban
11. DIA - Kontrol s.r.o., Ul. SNP 19, NesStatna
diabetologicka
ambulancia, 954 01 Levice, MUDr. Anna Vargova
Oponent: prim. MUDr. V. FedeleSov4, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
planu klinického skGi$ania a k navrhovanym pracoviskédm. Odporuca plén
schvadlit po splneni administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie:

18. Storno
19. Storno

20 901667 Pridlo 19.10.2009 Cislo: 901667

Ch
Nazov Randomizovana, multicentricka, dvojito zaslepena, aktivne
kontrol

ovana 3tudia Uc¢innosti a bezpedénosti paliperidédnu s
prediZenym uv

olnovanim a flexibilnym davkovanim pri liecbe priznakov
schizofré

nie u adolescentnych pacientov vo veku 12 az 17 rokov v
paralelny

ch skupinach
Kéd stadie R076477PSZ3003, 2009-014811-11

Sponzor: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, Beerse,
2340, Belgicko

CRO:

Ziadatel Johnson&Johnson, s.r.o., 824 78 Bratislava

Liec¢ivo paliperidone

Liek INVEGA 3, 6mg over encapsulated tbl.

Vyrobca J&JIPRD, a division of Janssen Pharmaceutica N.V._,
Turnhoutseweg 30, Beerse, B-2340, Belgicko

Registracia Registrovany Indikacia Schizofrénia

Faza i, Podet: 14/228

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralélna,
multicentricka

Ciel studie:vyhodnotit u¢innost

Iné lieky Abilify

Centréa 1. DFNsP, Limbova 1, Klinika detskej psychiatrie, 833 40
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Bratislava, MUDr. lgor Skodacek
2. 1. Psychiatricka klinika, Trieda SNP 1, 040 01 KoSice,
MUDF .
Eva Palova
Oponent: Prof. MUDr. V. Novotny, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek.

Stanovisko komisie:

21 901691 pPrrislo 20.10.2009 Cislo: 901691 B
Nazov Klinické skuSanie porovndvajuce uc¢innost a bezpecnost
NN1250 a in

zulinu glargin u pacientov s diabetes 2. typu
Koéd Stidie NN1250-3724, 2009-011398-33

Sponzor: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, Bagsvaerd, DK-2880, Dansko
CRO:

Ziadatel Novo Nordisk Slovakia s.r.o., 811 05 Bratislava

Liec¢ivo NN1250

Liek NN1250 200U/ml sol. for inj.

Vyrobca Novo Nordisk A/S, Novo Alle, Bagsvaerd, DK-2880, Dansko
Registracia Neregistrovany Indikacia Diabetes mellitus 2. typu
Faza ITI. PocCet: 58/450

Typ Studie Random., kontr., otvor., paralélna, multicentricka
Ciel studie:potvrdit uc¢inok analdédgu SIBA 200U/ml
Iné lieky Lantus 100U/ml sol. for inj.
Centra 1. Diabetol s.r.o., Hlavna 60, Diabetologicka ambulancia,
080 01
Presov, MUDr. Marek Macko
2. Metabol KLINIK s.r.o., Cukrova 3, Ambulancia pre
diabetologiu,
poruchy latkovej premeny a vyZzivy, 811 08 Bratislava, MUDr.
Tubomira Fabryova
3. NeStatne zdravotnicke zariadenie, Kapisztéryho 5,
Diabetologickd ambulancia, 940 71 Nové Zamky, MUDr. Miriam
Teplanova
4. Human-care s.r.o., Rastislavova 45, Diabetologicka a
metabolickad ambulancia, 040 01 Ko3ice, MUDr. Viera Donidova
5. SchronerMED s.r.o., CSA 35, Diabetologickd a interna
ambulancia, 045 01 Moldava nad Bodvou, MUDr. Zbynék
Schroner
Oponent: prim. MUDr. V. FedeleSova, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddévodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan
schvalit po doplneni poistného certifikatu a stanoviska etickej
komisie.

Stanovisko komisie:

22 901701 Prislo 22.10.2009 Cislo: 901701 B
Nazov Randomizovana, multicentricka, otvorena Studia tretej fazy
zamera

nd na porovnanie uc¢innosti a bezpecénosti panitumumabu a
cetuximab

u u pacientov, ktori uz boli lieceni na metastaticky
kolorektalny

karcindm s génom KRAS divokého typu




Kéd stadie
Sponzor:
91320-1799,
CRO:
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20080763, 2009-010715-32

Amgen Inc., One Amgen Center Drive, Thousand Oaks, CA
USA

Amgen Limited, 240 Cambridge Science Park, Milton Road,

Cambridge, CB4 OWD, UK

Ziadatel
Liec¢ivo
Liek
Vyrobca
Registracia
Faza

Typ Studie

Ciel sStudie:

Quintiles GesmbH, 811 01 Bratislava

panitumumab

Vectibix 10mg/ml sol. for inf.

Amgen Europe B.V., Minervum 7061, Breda, 4871 ZK, Holandsko
Registrovany Indikacia Kolorektalny karciném

III. PoCet: 15/1000

Random., kontr., otvorena, paralelna, multicentricka

porovnat uc¢inok na celkové prezivanie

Iné lieky Erbitux 5mg/ml sol. for inf.
Centra 1. NsP Sv. Jakuba n.o., Bardejov, Sv. Jakuba 21, 085 01
Bardejov,

MUDr. Jozef Chovanec

2. FN Nitra, Spitalska 6, 949 01 Nitra, MUDr. Marian
Stresko

3. NoU, Klenova 1, 833 10 Bratislava, MUDr. Tomas Salek
Oponent: MUDr. RNDr. J. Halko

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k

pléanu klinického skGi$ania a k navrhovanym pracoviskam.

schvalit po

Odporuca pléan
splneni administrativnych pozZiadaviek.

Stanovisko komisie:

23 901710
Nazov
kontro

hodnoti uc

Pri%lo 23.10.2009 Cislo: 901710 Ch
Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené, placebom

lované, 26-tyzdriové klinické skuSanie vo faze 3, ktoré

innost a bezpednost dimebonu (latrepirdin, PF-01913539) u
pacient

ov s Alzheimerovou chorobou stredne taZzkého aZ taZkého
stupna
Kéd Studie B1451006, 2009-012456-25
Sponzor: Pfizer Inc, 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA
CRO: Pfizer Ltd., Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, UK
Ziadatel Pfizer Luxembourg SARL, o.z., 811 09 Bratislava
Liecivo PF-01913539
Liek PF-01913539 5, 20mg film-coated tbl.
Vyrobca Pfizer Ltd., Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, UK
Registracia Neregistrovany Indikacia Alzheimerova choroba
Faza ITI. PocCet: 56/576
Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralelna,
multicentricka

Ciel sStudie:

Iné lieky
Centréa
AkuUtne

13,

stanovit ucéinok

placebo

1. Psychiatrickd& nemocnica Michalovce, n.o., Stréanany,
psychiatrické oddelenie 2, 071 01 Michalovce, MUDr. Monika
Biackova

2. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova

Neurologickd klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Peter
Turc¢éani, PhD.
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3. FNsP Bratislava, Krajinska 91, Specializovana
geriatricka

nemocnica, Geronto-psychiatrické oddelenie, 825 56
Bratislava,

MUDr. lzabela Matéffy, PhD.

4. Mentum s.r.o., Ruzinovska 10, Psychiatricka ambulancia,
820 07

Bratislava, MUDr. Peter Molcan

5. NeStatna psychiatrickd ambulancia, Mytna 5, 811 07
Bratislava,

MUDr. Eva Janikova

6. NsP sv. Barbory RoZhava a.s., Spitalska 1, Psychiatricka

ambulancia, 048 01 RoZnava, MUDr. Jana Greskova

7. Psychiatrickd& ambulancia MUDr. Nada Kuriackovéa, s.r.o.,

Namestie hrdinov 13, 934 01 Levice, MUDr. Nada Kuriad&kovéa

8. Neuron-D.T., s.r.o., Halkova 3, Neurologicka ambulancia,
010

01 Zilina, MUDr. Dagmar Tobolova
Oponent: Prof. MUDr. I.. Lisy, DrSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
planu klinického skGi$Sania a k navrhovanym pracoviskédm. Odporuca plén
schvalit po splneni administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie:

24 901721 Pridlo 26.10.2009 Cislo: 901721 Ch
Nazov Randomizované, 9 tyzdnové, dvojito zaslepené, placebom
kontrolova

né klinické skusSanie s referené¢nou liedbou quetiapinom a
paraleln

ymi skupinami hodnotiace Uc¢innost, bezpecnost, zndsSanlivost
fixny

ch a Flexibilnych davok vabikaserinu u dospelych pacientov
s bipo

larnou depresiou
Kéd Studie 3153B3-2209-Ww, 2009-011716-37

Sponzor: Wyeth Research Division of Wyeth Pharmaceuticals Inc., 500
Arcola Road, Co

CRO: Wyeth Pharmaceuticals France, Coeur Défense - Tour A, La
Défense 4, 92931, Francuzsko

Ziadatel Wyeth Whitehall Export GmbH, 1150 Vienna

Lie&ivo SCA-136

Liek SCA-136(vabicaserin) 50, 150, 200mg P-R cps.

Vyrobca Wyeth Research UK Ltd., Barwell Lane, Gosport, P0O13 OAU, UK
Registracia Neregistrovany Indikacia Bipolarna depresia

Faza II. Pocet: 80/650

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralelnd,
multicentricka
Ciel sStudie:zhodnotit uc¢innost, bezpeénost a tolerabilitu
Iné lieky Seroquel, placebo
Centra 1. Mentum, s.r.o., Ruzinovska 10, Psychiatricka ambulancia,
820

07 Bratislava, MUDr. Peter Molcan

2. VSeobecn&a nemocnica Rimavska Sobota, NaP, n.o.
Bratislava,

Kraskova 1, Psychiatrické oddelenie, 979 12 Rimavska
Sobota,

MUDr. Peter Korcsog
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3. NsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Psychiatrické
oddelenie, 021

07 Zilina, MUDr. Dagmar Strocholcova

4. Psychiatricka ambulancia, Nam. Hrdinov ¢. 13/12, 943 01

Levice, MUDr. Nada Kuriackova

5. NsP Prievidza so sidlom v Bojniciach, Nemocnic¢na 2,

Psychiatrické oddelenie, 972 01 Bojnice, MUDr. Vladimir
Garaj
Oponent: Doc. MUDr. Viera Kotrinkovéa, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddévodnené pripomienky k
planu klinického sktSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek.

Stanovisko komisie:

25. Novy metodicky pokyn SUKL &. 107/2009 Postup pri podévani Ziadosti
o klinické skuSanie.

7. Iné

8. Tlacova sprava
Schvalenie tlacovej spravy zo zasadnutia
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