SUKLD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky

PROGRAM 1. ZASADNUTIA
Rokovanie 14. JANUARA 2009

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

2. Zapis z KpL zo dna 3. decembra 2008 - schvalenie zapisu na zverejnenie na internete.

3. VsSeobecné a aktualne otazky
3.1.Staly vybor (Standing Committee): Navrh rozhodnutia Komisie o povoleni na uvedenie na trh
humannych lieku na z&klade &lanku 107 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES.

Clenovia komisie boli informovani o navrhu. Po prijati Rozhodnutia Komisie, ak uznaju za
vhodné, navrhnu opatrenia zo strany SUKL na u€innd implementéaciu rozhodnutia.

3.2. Implementacia pediatrickej legislativy - Posudzovanie Udajov predloZenych na zaklade ¢&l. 45 -
¢lenom komisie bol poskytnuty prehlad zagatych procedur a €asovy harmonogram. Clenovia
komisie vyjadrili zdujem o osobitné posudenie niektorych konkrétnych lieciv.

4. Konflikt zaujmov
5. Klinické skusanie
6. Registracia

7. Tlacova sprava
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