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 bezpe¢nost’ lickov SUKL, ktoré sa

bude konat’

v stredu 23.9.2015 0 13.30 hod !

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

Navrh programu:

1.

2.

Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Deklarovanie konfliktov zaujmov

. Organizacné zalezitosti

e PRAC - SK informal meeting 2016
e webovy formular — testovanie
e farmakovigilancia vakcin — preklad terminov

Hlésenia neziaducich u¢inkov za uplynulé obdobie, narodné signaly
e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie
e Hlésenia neziaducich uc¢inkov vakein

Eurdpske procediry v pdsobnosti SUKL — informacie a prehl'ady
e SR ako RMS pre PSUR/PSUSA a MRP/DCP predizenia
- PSUSA na 5-fluorouracil+kyselina salicylova (Actikerall, Verrumal) — september
2015
- PSUSA na erytromycin+isotretinoin (Isotrexin) — november 2015
- prediZenie - kvetiapin
e Signaly
e Referaly
a/ ukoncené — ambroxol
b/ prebiehajuce :
- inhibitory SGLT2 a diabeticka ketoacidoza
- HPV vakciny - Complex Regional Pain Syndrome (CRPS) a Postural
Orthostatic Tachycardia Syndrome (POTYS)

6. Zmeny v spdsobe vydaja liekov

e BETADINE sup vag -- registrovany liek, Ziadost' o zmenu vydaja
e MUTAFLOR cps ent — registrovany liek, ziadost o zmenu vydaja;
¢ in¢ (dexibuproben) — stanovisko k statusu OTC



7. Oznamenia PAS studii
8. Bulletin Liekoveé riziko

9. Robzne
10. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 14. 9. 2015

MUDr. Ruzena Kamenska (tajomnik) MUDr. Janka Tisoniova, PhD. (predseda)
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