KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel: 5070 1207

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpe¢nost’ lieckov

ktoré sa konalo dna 27. 10. 2009

Program:
1. Otvorenie zasadania, privitanie ¢lenov a schvélenie programu
Zasadnutie otvoril a viedol prof. Kriska. Program bol schvaleny bez pripomienok.
2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

Nikto z pritomnych ¢lenov nedeklaroval potencidlny konflikt  zaujmov
k predloZzenému programu. Prof. Kriska informoval o planovej prednéske
0 biologickej liecbe na podujati, ktoré je pod gesciou SZU.

3. Organiza¢né zalezitosti
Neboli prerokované ziadne organizacné zélezitosti.
4. Podklady pre ¢innost’ PhV WP a aktudlne signaly
e Informacie zo zasadania PhVV WP
Komisia sa oboznémila so zavermi zasadania PhV WP.
e Ziadosti o zmeny, implementécie, DDL

Komisia sa obozndmila so prebiehajucimi implementaciami a priamou
komunikéaciou firiem so zdravotnickymi pracovnikmi.

e Zmena nazvu lieku

Komisia nesuhlasi, aby sa liek premenoval na ndzov, pod ktorym su registrované
lieky s inym lie¢ivom z dévodu moZnej zameny.

e Ziadost' o volnopredajnost antihistaminika

Komisia zastava nazor, Ze vol'nopredajné ma byt najmensie balenie liecku dané¢ho
vyrobcu, maximalne na 7 dni. Dodrzana ma byt’ konzistencia rozhodnuti.

e Ziadost' o vol'nopredajnost’ lieku s obsahom silimarinu

Komisia nema namietky na volnopredajnost najmensicho balenia lieku
s obsahom silimarinu s davkovanim do 300 mg denne.

5. Warfarin a kostny systém

Komisia sa obozndmila so stanoviskom Osteologickej spoloc¢nosti k danej
problematike.



6. PSUR worksharing, sucasny stav, systémové ucinky betablokatorov na lie¢bu glaukému

Komisia sa oboznamila s pracou pracovnikov SUKL v projekte PSUR worksharing
aVv posudzovani systémovych ucinkov betablokatorov v oftalmologickej indikacii.
Navrhla expertov na posudenie spiraprilu.

7. Hlasenia zavaznych neziaducich G¢inkov za uplynulé obdobie

Komisia sa oboznamila s hlaseniami zavaznych neziaducich G¢inkov za posledné obdobie
a ich moznou kauzalitou.

8. Liekové riziko ¢.35 — navrh obsahu
Komisia prerokovala mozné témy do nového ¢isla bulletinu.
9. Schvalenie zaverov

Komisia schvalila znenie zépisnice, ktora bude uverejnena na internetovej stranke SUKL.

prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.

V.I.

Zapisala: MUDr. RuZena Kamenska
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