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STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
KOMISIA PRE LIEKY
18. JANUARA 2006

Prvé zasadnutie Komisie pre lieky sa uskutoc¢nilo dia 18. janudra 2006. ZloZenie komisie,
ktorej predsedom je Prof. MUDr. Peter Tur¢ani, PhD., je zverejnené na www.sukl.sk.

Komisia pre lieky nadvidzuje na dlhoro¢ni pracu Komisie pre lieivd a jej novy Statit a
rokovaci poriadok odzrkadl'uji nové tlohy a ciele SUKL v sivislosti s aktivnou tcastou
SUKL v spolupréci siete liekovych agentir EU. Organizdcia novej komisie tieZ vytvdra
predpoklad pre plynuly prechod na nové poziadavky, ktoré vyplyni SUKL z implementicie
revidovanej farmaceutickej legislativy Eurépskej tinie, a ktorej prijatie v SR sa ocakédva v juni
tohto roku.

Komisia na svojom prvom zasadnuti

« prerokovala svoje ciele, priority a systém organizécie prace,

» zaujala odporucajice stanovisko k Ziadostiam o registraciu lieku, z toho
2 lieky obsahuji nové lie¢ivo v EU resp. v Slovenskej republike,
2 lieky obsahuju liecivo dlhodobo pouZivané v lekdrskej praxi a 1 je predarbitrdZzna
procedura v ramci EU,

« zaujala stanovisko k 8 Ziadostiam o klinické skuSanie, z toho 6 odporticajucich,

. prerokovala dokumenty sivisiace s novou legislativou EU pre lieky.

Suhrn charakteristickych vlastnosti prerokovavanych liekov, ktory zahfia aj indikacie, bude
zverejneny po vydani rozhodnutia o registracii lieku.

- KONIEC -
Pozndmky:

1. Statit a rokovaci poriadok Komisie pre lieky st publikované na www.sukl.sk
Zoznam ¢lenov komisie je publikovany na www.sukl.sk.
3. Této tlacova sprava ako aj d’alSie informécie o praci SUKL su zverejnené na www.sukl.sk

Kontakt pre média -
PhDr. Dana Vyskocilova, referat pre styk s verejnostou SUKL
Tel. 02/5070 1146, e-mail: vyskocilova@sukl.sk



