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Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Subkomisia pre generické lieky

Zapis
z rokovania 2.5.2018

Pritomni: PharmDr. Jana Klimasova PhD., MPH
Prof.PharmDr. Jan Klimas, PhD. MPH.
RNDr. Laura Potuckova
Prof.MUDr. Viera Spustova, DrSc.
PharmDr. Anna Olearova, PhD, MPH.
Doc. PharmDr. Adriana Adameova, PhD.

Nepritomni:  Doc. PharmDr. Anna Hrabovska, PhD.
PharmDr. Zuzana Grancaiova

1. Navrh programu

Zapis zo subkomisie z 28.02.2018 — Clenovia subkomisie schvalili zapis z 28.02.2018

2. VsSeobecné a aktualne otazky
Organizacné zmeny v praci Subkomisie.

3. Konflikt zdujmov
Aktualizacia konfliktov zaujmov - v suvislosti s program nebol hlaseny zZiaden novy konflikt zaujmov.

4. Narodné registracie

4.1 Nova registracia

Nazov lie€iva: tianeptinum natricum

Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2015/03391-REG

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: SkpGL suhlasi s posudzovatelom a odporucéa registraciu lieku.

4.2 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (v$etky) - /

4.3 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

5

Eurdpske registracie




5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

5.1.2 Nova registracia — SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Rozne



