KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: 507 01 207, 507 01 329

POZVANKA

Pozyvame Vas na zasadanie Komisie pre bezpeénost’ lickov SUKL, ktoré sa bude
konat’

v stredu 18.9.2013 0 13.30 hod !

v zasadacke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv, v novej budove na druhom
poschodi.

Navrh programu:
1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
2. Deklarovanie konfliktov zaujmov
3. Organizaéné zalezitosti
e Vyhlasenie moznych konfliktov zadujmu, CV
e Aktualizacia Statatu komisie
e Audit systému farmakovigilancie
4. Hlasenia zdvaznych neziaducich G¢inkov za uplynulé obdobie, signaly
e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie
5. Referaly ukoncené, informacia :
Ketokonazol, meflochin
6. Referaly prebiehajtce
e HES
e Diacerein
e Dudlna blokada - spirapril, quinapril
e domperidon
7. Zmeny v sposobe vydaja liekov
e Racekadotril (Hidrasec) ziadost o stav OTC
e Doxylamin (Novesdel, Pronox) ziadost' o0 OTC status
8. Ziadosti o schvaleniec PASS
e Zoznam oznamenych PASS studii
e Belimumab (Benlysta) pregnancy registry protocol.
e Pilotna Studia prevalencie familiarnej transtyretinovej amyloidovej polyneuropatie
(TTR-FAP) u pacientov s diagnostikovanou idiopatickou polyneuropatiou na
Slovensku
9. Rozne

10. Schvalenie zaverov

Vasu pripadni neaéast’, prosim, oznamte na sekretariat komisie SUKL, tel.: 02/50701206 alebo
na pharmacovigilance@sukl.sk. Na tato adresu zasielajte aj pisomné pripomienky k zaslanym
materialom.

Bratislava, 2.9.2013 prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.
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