Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpecnost’ lieciv —21.5.2008

Program:
1. Otvorenie zasadania a schvalenie programu

Zasadnutie otvoril a viedol prof. Kriska. Program bol schvéleny bez pripomienok.
2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

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

3. Organizacné zalezitosti:
- Podpisanie prehldsenia o konflikte zaujmu u dvoch ¢lenov.
4. Ziadosti o zmeny sposobu vydaja
* Prehodnotenie OTC liekov s pseudoefedrinom

Komisia potvrdila svoje stanovisko z roku 2000 o tom, ze ako vol'nopredajné mozu byt lieky
s obsahom max. 30 mg pseudoefedrinu. Velkost’ balenia ma byt obmedzena na 24 kusov.
Okrem toho komisia navrhuje, aby sa obmedzil vydaj vSetkych vol'nopredajnych liekov na
jedno balenie. V pripade schvalenia novely zdkona povolujucej zasielkovy obchod, malo by
byt’ zakazané predavat’ tieto lieky takouto formou.

» 7ziadost’ o schvélenie 10 mg balenia omeprazolu na OTC

Komisia potvrdila nazor experta, ktory neodporucil 10 mg balenie omeprazolu na vydaj bez
lekérskeho predpisu.

5. Podklady pre majovii PhVWP
* Antiepileptika - samovraZedné sklony

Komisia nema ndmietky vo¢i navrhovanym zmenam v suhrne charakteristickych vlastnosti
a v pribalovej informécii.

* Excipienty v liekoch

Komisia sa oboznamila s nas§imi navrhmi zmien v poziadavkach na uvadzanie pomocnych
latok v textoch.

6. Zavazné neziaduce reakcie z narodnych hlaseni

Prezentovany bol prehl'ad hlasenia za uplynulé obdobie. Prezentované boli zdvazné neziaduce
reakcie.

7. Liekové riziko ¢.33.
Komisia suhlasila s navrhovanym obsahom tohto &isla. Clanky budu predlozené na daliej
komisii.

8. RoOzne

Prednaska dr. Rashmi Shaha po skonceni zasadania komisie.

9. Schvalenie zaverov

Komisia schvélila znenie zapisnice, ktord bude uverejnend na strankach SUKL. Dalsie
zasadanie komisie bude podla planu 18.6.2008.



Zapisal: MUDr. Pavol Gibala



