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Komisia na svojom 6smom zasadnuti prijala:

revidované zakladné dokumenty Komisie pre lieky / Statut Komisie pre lieky, pisomnu
proceduru, pisomné stanovisko ¢lena KIP k ziadosti o registraciu/,
prerokovala:
odborné usmernenia /EWP Question @ Answer on the Bioavailability and
Bioequivalence Guideline/
zaujala sthlasné stanovisko k 19 Ziadostiam o klinické stddie, )
prerokovala 4 Zziadosti, ktoré su v Stadiu rokovania v Koordina¢nej skupine EU
(CMD(h) referral) a k 2 ziadostiam, v ktorych SR je dotknuty Clensky $tat zaujala
suhlasné stanovisko k registracii
vzala na vedomie informaciu o 7 novych ziadostiach, ktoré budu prerokované na
najbliz§ich zasadnutiach Koordina¢nej skupiny EU (CMDh) referral)
prerokovala 3 Zziadosti o registraciu postupom vzajomného uznavania, ku ktorej
zaujala suhlasné stanovisko )
vzala na vedomie informaciu o Ziadostiach, ktorych posudzovanie prebieha v EU
centralizovanym spésobom
suhlasila s nasledujucimi registraciami a zmenami v registracii formou narodného
postupu:

- 25 Ziadosti k zmene informécie o lieku

zaujala zamietavé stanovisko k 1 ziadosti o registraciu formou narodného postupu

najbliz8ie planované zasadnutie Komisie pre lieky bude 8. novembra 2006.

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

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

- KONIEC -

Poznamky:

1.

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

2. Zoznam clenov komisie je publikovany na www.sukl.sk.
3. Téato tlacova sprava ako aj dalSie informacie o praci SUKL su zverejnené na www.sukl.sk

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







