Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpecnost’ lieciv — 18.6.2008

Program:
1. Otvorenie zasadania a schvalenie programu

Zasadnutie otvoril a viedol prof. Kriska. Program bol schvéleny s pridanymi dvoma bodmi do
Casti rozne.

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

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

3. Organizacné zalezitosti: Plan zasadani na 2. polrok
Komisia sa dohodla, ze v jali nebude zasadat’. Odsthlasila plan zasadnuti na 2. polrok.
4. Ziadosti o zmeny spdsobu vydaja
* Choroby vhodné a nevhodné na samoliecCenie
Komisia poverila dr. Gibalu zapracovat’ pripomienky ¢lenov do ndvrhu.
» Disophrol repetabs — informécia z KpL

Komisia bola informovana o predbeznom néavrhu KpL preradit vsetky lieky so
pseudoefedrinom do kategoérie liekov viazanych na predpis. Komisia nepoklada za potrebné
menit’ svoje povodné stanovisko. Nemd ndmietky, aby limitacia velkosti balenia bola
vyjadrena v mg. Navrhuje obmedzenie vel'kosti balenia na 720 mg v jednom baleni.

e 7Ziadost o schvalenie Solmucol 90 na OTC

Komisia sthlasi s preradenim lieku Solmucol 90 na predaj bez predpisu lekara. Navrhuje
preradit’ aj vdc¢Sie balenie tohto lieku.

* Lieky Mycospor

Komisia suhlasi s preradenim liekovych foriem: krém, roztok asada na nechty, medzi
vol'nopredajné.

e (Caltrate Plus ziadost’ 0 zmenu z OTC na Rx

Komisia nevidi dovod na zmenu sposobu vydaja na viazanie na predpis lekara.

5. Podklady pre janova PhVWP
* Antiepileptika - samovrazedné sklony

Komisia sa oboznamila so spravou k tejto problematike, ako aj s vysledkami analyzy FDA, s
navrhovanymi zmenami v SPC a PIL a suhlasi s implementaciou navrhnutych zmien.

* Revizia indik4cii antibiotik pri niektorych ochoreniach

Komisia sa obozndmila s planom EMEA revidovat’ niektoré indikacie antibiotik. Tuto
problematiku bude priebeZne sledovat’.

6. Zavazné neziaduce reakcie z narodnych hlaseni



Prezentovany bol prehl'ad hlaseni za uplynulé obdobie. Prezentované boli zavazné neziaduce
reakcie.

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

8. RoOzne

Komisia sa zaoberala relaciou v televizii Markiza zameranou na diskreditdciu ockovania
a imuniza¢nych programov. KonStatovala, Ze tato reldcia bola vysoko neobjektivna
a zavadzajuca. Preto pripravi list pre TV Markiza a pre Radu pre rozhlas a televiziu.

Komisia sa oboznamila s materialom ISOP o podiele liekov na umrtiach pochadzajici od
americkych patolégov.

9. Schvalenie zaverov

Komisia schvélila znenie zapisnice, ktord bude uverejnend na strankach SUKL. Dalsie
zasadanie komisie bude podla planu 27.8.2008.

Zapisal: RNDr. Tatiana Magalova



