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 16. 4. 2009

Program:

Otvorenie zasadania a schvalenie programu
Zasadnutie otvoril a viedol prof. KriSka.. Program bol schvéleny bez pripomienok.

Deklarovanie konfliktov zaujmov

Nikto z pritomnych ¢lenov nedeklaroval potencidlny konflikt  zaujmov
k predloZzenému programu.
. Organizacné zalezitosti:

Komisia sa oboznamila s ndvrhom dokumentu o vyzname hlésenia neziaducich
ucinkov, ktory bude schvileny po pripomienkovani na nasledujucej schodzi
komisie.

Podklady pre ¢innost’ PhV WP a aktuélne signaly
e Informécie zo zasadania PhV WP
Komisia berie na vedomie informéciu zo zasadania Ph\V WP.

e Lieky na prechladnutie akaSel’ ur¢ené pre deti do 6 rokov - skupinové
prehodnocovanie.

Komisia sa oboznamila s odporta¢aniami na lie¢bu priznakov prechladnutia
udeti zUSA, Kanady aUK. Odporuc¢a informovat’" o nich odbornu
verejnost’ formou publikovania v Liekovom riziku.

e lzotretinoin — Program prevencie tehotenstva

Komisia povazuje za potrebné venovat sa podrobne tomuto programu
a odportca zorganizovat’ stretnutie so zastupcami firiem ako aj s hlavnym
odbornikom pre dermatoveneroldgiu.

o Hlasenia zavaznych neziaducich tc¢inkov za uplynulé obdobie
e Prehlad hlasenia NUL v roku 2008

Komisia sa oboznamila s prehl'adom hlasenia neZiaducich uc¢inkov v roku 2008
a odporuca tento prehl’ad publikovat’ v Liekovom riziku.

e pacientske hlasenie NUL - diabetes mellitus po vakcinacii u deti



Komisia po zozndmeni sa s podkladmi nevidi stvislost medzi podavanim
vakcin a vznikom diabetu I typu.

6. Lieckové riziko ¢.34 — navrh obsahu
7. Rbzne

e Warfarin a osteoporéza

Komisia navrhuje zaradit’ do programu d’alSej schodze tento bod.

e Lokélna terapia antibiotikami pri akné

Komisia vzala na vedomie informaciu o problémoch terapie akné lok&lnymi
antibiotikami.

8. Schvélenie zaverov

Komisia schvalila znenie zapisnice, ktora bude uverejnena na strankach SUKL.

prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.

V.rI.

Zapisala: RNDr. Tatiana Magalova
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