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DATUM: 10. februara 2007

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

PROGRAM 2. ZASADNUTIA
Rokovanie dna 15. 2. 2007

1. _Schvalenie programu
e Novy Statut a rokovaci poriadok

2. Zapis zo Subkomisie pre Fytofarmaka a homeopatika zo dna 22. 06. 2006

3. Préaca Subkomisie

Struktara dokumentov (program, zapis, tlatova sprava) a praca s dokumentmi - priprava,
schvalovanie a zverejfiovanie dokumentov

e Predkladanie posudkov a zasielanie ¢lenom Subkomisie e-mailom

Aktualne informacie z HMPC (Vybor pre rastlinné lieky pri EMEA)
Stav zoznamu

Stav monografii

Sprava HMPC januar 2007
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5. Aktudlne informacie z HomeoWP
e Sprava z HMPWG november 2006

6. Informacia na web stranke SUKL -tradiéné rastlinné lieky a fytofarmaka
e Poziadavky na registrani dokumentaciu v zmysle zakona 140/1998 Z.z. v zneni
neskorsich uprav, osobitne § 21b Registracia tradi€nych rastlinnych liekov a § a Vyhlaska
€. 518/2001 Z.z. § 6 Podrobnosti ziadosti o registraciu homeopatického lieku

7. Konflikt zaujmov - aktualizacia informacie

8. Tradi¢éné rastlinné lieky (TRL) - Ziadosti

9. Fytofarmaka, resp. rastlinné lieky, ktoré nespifiaji poZiadavky zijednodusenej registracie

10. Fytofarmaka registrované podl'a predchadzajucej legislativy, t.j. pred 1. 06. 2006

Prerokovanie 3 ziadosti
11. Homeopatika — Zziadosti

12. RoOzne

Poznamka: Podrobnosti o Ziadostiach su povazované za informacie déverného
obchodného charakteru a az do vydania prislusného rozhodnutia nebudu spristupnené na
internete.
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