STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Bratislava, 8. novembra 2006

KOMISIA PRE LIEKY

ZAPIS ZO 9. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 8.NOVEMBRA 2006

1. Navrh programu
- jednohlasne odsuhlaseny

2. Zapis z KpL zo dna 11. oktobra 2006

- jednohlasne odsuhlaseny

3. Konflikt zaujmov - aktualizacia informacie (podla potreby)
- ziadny novy konflikt zaujmov u ¢lenov komisie nebol oznameny

4. Harmonogram zasadnuti KpL na rok 2007
- jednohlasne odsuhlaseny

5. Novy spésob odosielania dévernych informacii élenom Kpl a posudzovatelom chranenou
elektronickou postou - ¢lenovia komisie boli informovani o spésobe odosielania dévernych
informacii.

6. Miting posudzovatelov farmakokinetiky (PK assesors meeting) - sprava zo sluzobnej cesty
bude poskytnuta ¢lenom Kpl elektronicky

7. Odborné usmernenia - n.a.

8. Vyfazovanie liekov s obsahom chlérovanych fluorokarbdnov (freény)

. Komisia prerokovala dalSiu etapu vyfazovania liekov obsahujucich chlérované fluorokarbony (CFC).
SUKL inicioval tuto diskusiu na z&klade ziadosti Europskej komisie. Clenovia komisie zobrali do Gvahy
nasledovné dokumenty :

1. Montrealsky protokol o ,Substances that Deplete the Ozone Layer*

2. (EU) Regulation on ozone - depleting substances (ODS) relating to the use of
chlorofluorocarbones (CFCs) for Metered-Dose Inhalers

3. European Phase Out Strategy(EPOS)
K diskusii bol prizvany zastupca prislusnej odbornej spolo¢nosti.
Zavery diskusie:

Z medicinskeho hladiska dalSie pouzivanie liekov obsahujucich CFC nie je opodstatnené,
vzhladom na dostato¢né spektrum liekov bez CFC, ktoré su registrované v Slovenskej republike.
Spektrum registrovanych bezfrednovych nahrad je v sulade so stratégiou EU.

1  Prestavenie pacienta na tieto pripravky nepredstavuje terapeutické riziko.

2 Pri okamzitom zruSeni registracie je potrebné umoznit pouzivanie tychto pripravkov do
31.12.2006 vzhladom na potrebu nastavenie pacientov na inu liebu.



Odporucania Komisie pre lieky:

Komisia pre lieky odporuca zrusit’ registraciu liekov obsahujucich chlérované fluorokarbony
hned’, avSak s moznost'ou pouzivania tychto pripravkov do 31.12.2006, vzhfadom na nastavenie
pacientov na inu liecbu.

6. Klinické skusanie
Tato Cast programu rovnako ako bod.€.7 (registracia — ziadosti) nebudu spristupnené na internete,
podrobnosti o ziadostiach su povazované za informacie déverného obchodného charakteru az do
vydania prisluSsného rozhodnutia.

7. Registracia - ziadosti - vid bod programu ¢. 6
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