Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpecnost’ lie¢iv — 5.3.2009

1. Otvorenie zasadania a schvalenie programu
Zasadnutie otvoril a viedol prof. Kriska. Program bol schvaleny bez pripomienok.

Prof. Rovensky informoval, Ze sa nebude moct d’alej zucasthiovat zasadani komisii pre
zaneprazdnenost’. Navrhol miesto seba reumatologa doc. Zdenka Killingera Prof. Kriska mu
pod’akoval za dlhoro¢nu pracu v komisii.

2.  Deklarovanie konfliktov zaujmov

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

3. Organizacné zalezitosti
e Plan zasadnuti v prvom polroku 2009

Komisia schvalila plan zasadnuti na prvy polrok 2009, ktoré su planované na Stvrtok
0 13,00hod.

e Ochrana osobnych tdajov pri hlaseni NUL (informacia)

Nakol’ko sa mnozia ziadosti o spristupnenie Gdajov, ktoré dostdvame vo forme hlaseni,
komisia je toho nézoru, Ze sa jedna o zdravotnu dokumentaciu a je potrebné ju spristupiiovat’
na zaklade zakona. Odporaca v tejto suvislosti konzultaciu s iradom pre ochranu osobnych
Udajov.

e Informécia o funk¢nosti databanky neziaducich aéinkov eSKdra

Komisia bola informovana o sucasnom stave databanky eSKadra, ktord stale nie je plne
funkéna. Vyzyva, aby doslo k jej pInému sfunkéneniu.

4.  Ziadosti o zmeny spésobu vydaja
e Skupinové prehodnotenie: Soli Zeleza — vol'nopredajné alebo na predpis?

Komisia sthlasi so zaradenim v3etkych liekov s obsahom zeleza, uréenych na lie¢bu anémie
do skupiny liekov, viazanych na lekarsky predpis.

5. Podklady pre ¢innost’ PhV WP a aktuélne signaly
e Informacie zo zasadania Ph\V WP

Komisia berie na vedomie informéciu zo zasadania PhV WP.
e Raptiva — pozastavenie registracie

Komisia berie na vedomie informaciu o pozastaveni registracie lieku Raptiva.
e Nimesulid — informécia z KpL

Komisia nepovazuje za ucelné posiclat’ listy lekarom vtomto obdobi pred oficialnym
ukoncenim referélu.

7. Hlasenia zdvaznych neziaducich u¢inkov za uplynulé obdobie
Komisia bola obozndmena s prehl’'adom hlaseni za mesiac januar a februar 2009.

8. Liekové riziko ¢.34 — ndvrh obsahu



9. Rbzne

Prof. KriSka informoval o projekte MZ SR, ktory v spolupraci s inymi organizaciami a so
zahrani¢im riesi problém chyb v liecbe (medication errors).

Dr. Lancova informovala o interpelacii pani poslankyne Muskovej na ministra
zdravotnictva ohl'adne vakcin.

Pracovnici SBLKS realizovali celodenné Skolenie zamerané na farmakovigilanciu.

V Casopise Lekarnik vysiel ¢lanok, zamerany na hlasenie neziaducich ucinkov lekarnikmi.
10. Schvélenie zaverov
Komisia schvalila znenie zapisnice, ktora bude uverejnena na strankach SUKL.

Zapisala: RNDr. Tatiana Magalova
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