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Komisia na svojom Siestom zasadnuti prerokovala:

implementaciu zakona €. 342/2006 Z.z., ktorym sa s ucinnostou od 1. juna 2006
novelizoval zakon ¢. 140/1998 Z.z. liekoch a zdravotnickych pomédckach,
predovsetkym so zretelom na transparentnost’ ¢innosti komisie,
praktické pouzitie dokumentu Eur6pskej komisie Usmernenie o vymedzeni mozného
vazneho rizika pre verejné zdravie v suvislosti s ¢lankom 29 ods. 1 a ods. 2 smernice
2001/83/ES — (OJ C 133/05, 2006 a jeho prilohu),
zaujala stanovisko k 16 Ziadostiam o klinické skusSanie, ktoré odporucila,
vzala na vedomie informaciu o 5 ukonCenych a 4 prebiehajucich ziadostiach
prerokovavanych v Koordina¢nej skupine EU (CMD(h) referral) a prediskutovala 1
takuto ziadost, v ktorej SR je dotknuty Clensky stat,
prerokovala 1 Ziadost o registraciu postupom vzajomného uznavania, ku ktorej
zaujala odporucajuce stanovisko, ]
vzala na vedomie informaciu o Ziadostiach, ktorych posudzovanie prebieha v EU
centralizovanym postupom,
suhlasila s nasledujucimi registraciami a zmenami v registracii formou narodného
postupu:

- 14 rozSireni radu lieku o novu liekova formu alebo silu lieku,

- 4 Ziadosti o rozSirenie indikacie uz registrovanych liekov,

- 31 ziadosti o Upravu informacie o lieku.

Suhrn charakteristickych vlastnosti a pribalové informacie pre pouzivatela prerokovavanych
liekov, ktoré zahffiajd aj indikécie, budl zverejnené po vydani rozhodnutia o registracii lieku.

Program zasadnutia a zdznam zo zasadnutia budu k dispozicii k nahliadnutiu v 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 tlacovéa sprava ako aj dalSie informécie o €innosti SUKL su zverejnené na www.sukl.sk

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




