KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: 507 01 337, 507 01 329

POZVANKA

Pozyvame Vas na zasadanie Komisie pre bezpe¢nost’ lickov SUKL, ktoré sa
bude konat’

v stredu 17.5.2017 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. Organizacné zalezitosti
e Program stretnuti na II. polrok 2017

4. Hlasenia podozreni na neziaduce G¢inky za uplynulé obdobie, narodné signaly
e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie
e HIlasenia neziaducich t¢inkov vakcin

5. Eurdpske procedury v pdsobnosti SUKL — informacie a prehlady
e SR ako Lead Member State (LMS) pre PSUR/PSUSA
erytromycin/tretinoin — predbezna hodnotiaca sprava - 11.4.2017
— pripomienky CMSs a drzitelov - 11.5.2017
— updated AR -29.5.2017
e Brexpiprazol - aktuality
e DHPC (uvedené na stranke SUKL)
e Referaly
o Ukoncené
e faktor VIII — nepotvrdili sa rozdiely medzi pripravkami ziskanymi z plazmy
a rekombinantnymi pripravkami
o prebiehajuce
e gadoliniové kontrastné latky — re-examinicia na zéklade poZiadavky dvoch
drzitelov, priprava druhé¢ho SAG

e retinoidy — teratogenita, efektivnost PPP aneuropsychiatrické ucinky
u systémovych aj topickych liekov s obsahom retinoidov
e Chinolon a fluorochinolony — pretrvavajuce zavazné NU  ovplynujuce

muskuloskeletarny a nervovy systém



6. Zmeny v spdsobe vydaja liekov
e FErdomed
e Sorbifer Durales
e Neuromultivit
e Diosmin

e Paracetamol

7. Oznamenia PAS studii
8. Buletin Liekove riziko

9. RoOzne

10. Schvalenie zaverov

Vasu pripadnii nea¢ast’, prosim, oznamte na sekretariat komisie SUKL, tel.: 02/507 01 337 alebo
na pharmacovigilance@sukl.sk. Na tato adresu zasielajte aj pisomné pripomienky k zaslanym
materialom.

Bratislava, 10.5.2017

MUDr. Pavol Gibala
MUDr. Janka Tisoniova, PhD. (predseda)


mailto:pharmacovigilance@sukl.sk

