Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpecnost’ lieciv —27.2.2008

Program:
1. Otvorenie zasadania a schvalenie programu

Zasadnutie otvoril predseda. Program bol schvaleny bez pripomienok.
2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

Nikto z pritomnych c¢lenov nedeklaroval potencidlny konflikt zaujmov k predlozenému
programu.

3. Organizacné zalezitosti:
- ndvrh zmeny v organiza¢nom poriadku tykajuce sa konfliktu zdujmov
Komisia schvalila dokument s pripomienkami, ktoré¢ sa zapracuju do textu.
- Hlavné smery ¢innosti v roku 2008
Komisia schvalila dokument s pripomienkami, ktoré sa zapracuju do textu.
4. Prehlad hlaseni za rok 2007 — dr. Kamenska
Komisia sa oboznamila s prehl'adom hlaseni NUL.
5. Ziadosti o zmeny sposobu vydaja
* Piroxikam — viazanie na predpis s obmedzenim preskripcie

Komisia stuhlasi s preradenim liekov s obsahom piroxikamu do kategorie liekov viazanych na
lekarsky predpis s obmedzenim preskripcie.

* Maltofer — ziadost’ na Rp -pozvana firma

Komisia nesthlasi s preradenim lieku do kategorie liekov viazanych na lekarsky predpis
s obmedzenim preskripcie nakolko ziadost' neboli prezentované ziadne udaje o zvySenom
riziku pre pacientov pri su¢asnom spdsobe vydaja.

*  Mykospor sada na nechty — Ziadost’ na OTC
Komisia suhlasi s preradenim lieku do kategorie liekov s vydajom bez lekarskeho predpisu.
*  Mykomax 150 — kapsuly — ziadost’ na OTC

Komisia nesthlasi s preradenim lieku do kategoérie liekov s vydajom bez lekarskeho predpisu
nakolko liek je zakladnym liekom na systémovu liecbu anie je vyjasnené mozné riziko
vzniku rezistencie. Dalej st pochybnosti o schopnosti spravneho samodiagnostikovania
a kontroly lieCby.

6. Stanoviska PhVWP z februara 2008

Komisia sa oboznamila so zavermi PhV WP. Suhlasi s implementaciou zmien u fibratov.
7. Liekové riziko ¢.31

Komisia sthlasila so znenim tohto ¢isla s pripomienkami, ktoré sa zapracuju do textu.
8. Rozne

Ziadne.



9. Schvalenie zaverov

Komisia schvalila znenie zapisnice, ktora bude uverejnena na strankach SUKL.

Zapisal: MUDr. Pavol Gibala



