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TLACOVA SPRAVA

KOMISIA PRE LIEKY
14. OKTOBER 2009

Komisia na svojom 6smom zasadani v tomto roku:

informovala o Internom metodickom pokyne ¢. 213/2009 ,Praca komisii a jej
subkomisii" Ciefom aktualizacie IMP je prehlbenie kvality a zefektivnenie Cinnosti
Komisie pre lieky, t. €. po pripomienkovom konani ¢lenov Komisie pre lieky.

diskutovala s prizvanymi u€astnikmi k téme lieky s obsahom pseudoefedrinu, ich
potencialne zneuzitie na nemedicinske ucely a ich klasifikacia podla sposobu
vydaja.

prezentovala informéacie z mitingov EU vyborov a pracovnych skupin:
Koordinacnej skupiny (CMDh), Pracovnej skupiny CHMP pre dohlad nad liekmi
(PhV WP), Komisie pre bezpeénost liekov SUKL, Vyboru pre lieky pre ojedinelé
ochorenia (COMP, Vyboru pre inovativnu lie€bu (CAT), Vyboru pre rastlinné lieky
(HMPC), Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika SUKL

Komisia prerokovala 15 Ziadosti o klinické skusanie. Odporucala povolit 10
Ziadosti bez pripomienok, u 5 Ziadosti mala odévodnené pripomienky

vzala na vedomie informaciu o 3 Ziadostiach prerokovanych v Koordinacne;
skupine EU - CMD(h) referraly v septembri 2009, ktorych proces bol ukonceny

vzala na vedomie informaciu o3 Ziadostiach prebiehajucich v Koordinacne;
skupine EU ako CMD(h) referraly v oktobri 2009.

vzala na vedomie informéciu o 2 Ziadostiach prebiehajdcich decentralizovanym
postupom

vzala na vedomie informaciu o nasledujdcich registraciach a zmenach v registracii
formou narodného postupu:

0 1 Ziadosti v narodnej procedure — nova indikacia
(iné zasadné zmeny), nova liekova forma, nova sila

0 1 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (vSetky)
0 25 Ziadostich o zmenu registrécie lieku v ndrodnej procedure - rézne

suhlasila so zavermi Subkomisie pre generické lieky zo dria 7.10.2009

najblizSie zasadnutie Komisie pre lieky bude 11.11. 2009

Suhrn charakteristickych vlastnosti a pribalové informacie pre pouzivatela prerokovavanych
liekov, ktoré zahffaju aj indikacie, budu zverejnené po vydani rozhodnutia o registracii lieku.



Program zasadnutia a zaznam zo zasadnutia budu k dispozicii na nahliadnutie na SUKL
s vynimkou Udajov déverného obchodného charakteru.

- KONIEC -

Poznamky:

1. Statit a rokovaci poriadok Komisie pre lieky st publikované na www.sukl.sk

2. Zoznam ¢lenov komisie je publikovany na www.sukl.sk.

3. Tato tlatova sprava, ako aj dalsie informécie o praci SUKL su zverejnené na www.sukl.sk

Kontakt pre média : Ing. Barbara Bilan&ikova, referat pre styk s verejnostou SUKL

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