Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpecnost’ lieciv —27.8.2008

1. Otvorenie zasadania a schvélenie programu

Zasadnutie otvoril a viedol prof. KriSka. Program bol schvaleny s pridanymi dvoma bodmi do
Casti rozne.

2. Deklarovanie konfliktov zdujmov

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

3. Organizacné zalezitosti:
* Pisomna elektronickd procedura pripomienkovania a schvalovania dokumentov

Komisia sthlasi s doplnenim pisomnej procediry do Statitu komisie. Navrhuje vypustit
moznost’ hlasovania v zastipeni inym ¢lenom komisie.

e Vysledky pisomnej procedury — list Rade TV

Komisia sa oboznamila s vysledkom pisomnej procedury, ktorej sa zacastnilo 10 ¢lenov,
pricom vsetci boli za zaslanie listu komisie. 6 pripomienok k textu bolo zapracovanych.

4. Ziadosti o zmeny spdsobu vydaja
* Jenamazol 2 % vaginalny krém - Ziadost’ na zmenu z Rx na OTC

Komisia sthlasi s volnopredajnostou tohto lieku na zaklade podobnosti s inymi
vol'nopredajnymi liekmi.

* Telfast 120 mg - ziadost na zmenu z Rx na OTC

Komisia sthlasi s tym, ze tento liek méze byt’ dostupny bez lekarskeho predpisu.

5. Podklady pre ¢innost PhV WP
* Zoznam nadstavbovej farmakovigilancie v prvom polroku 2008

Komisia bola oboznamena s aktivitami nadstavbovej farmakovigilancie v 1. polroku 2008.

» Sertralin — PSUR Worksharing

Komisia suhlasi so zavermi posudenia PSUR na sertralin, ktory bol pripraveny v ramci PSUR
Worksharing.

* Implementécia rozhodnutia PhV WG a CHMP — zmeny v SPC a PIL u vakciny,
uréenych pre predcasne narodené deti.

Komisia stihlasi s implementaciou poZzadovanych zmien.



6. Zavazné neziaduce reakcie z narodnych hlaseni
* Analyza hlaseni na lokalne NSAIDs

Komisia sa oboznamila s analyzou hlaseni na tito skupinu liekov. Na zaklade zvySeného
vyskytu neziaducich ucinkov po lokdlnych pripravkoch s obsahom ketoprofénu, komisia
navrhuje $irSiu komunikéciu s lekarnikmi.

7. Liekové riziko ¢€.33.
Komisia stuhlasila s navrhovanym obsahom tohto cisla.
8. Rozne

* Prof. Kriska informoval o projekte bezpecCnosti pacientov, ktory sa pripravuje
v spolupraci s MZ SR aEU. Navrhol zaoberat sa nim podrobnejSie na
septembrovej schodzi.

e Komisia sa zaoberala klinickym skuSanim v 2. faze apozaduje spresnit
poziadavky na pracoviska a skuSajucich.

9. Schvalenie zaverov

Komisia schvélila znenie zapisnice, ktord bude uverejnend na strankach SUKL. Dalsie
zasadanie komisie bude podla planu 17.9.2008.

Zapisala: RNDr. Tatiana Magalova



