KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: 507 01 207, 507 01 329

POZVANKA

Pozyvame Vas na zasadanie Komisie pre bezpeénost’ lickov SUKL, ktoré sa bude
konat’

v stredu 30.3.2011 0 13.00 hod !

v zasadacke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv, v novej budove na druhom
poschodi.

Névrh programu:
Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Deklarovanie konfliktov zaujmov

Organizacné zélezitosti — plan zasadnuti na rok 2011.

AW N =

Podklady pre ¢innost PhV WP a aktuélne signaly
e Informacie zo zasadania PhV WP, CHMP

e Zmeny vo vydaji lieckov — Otipax L, Venofarmaka (Cyclo 3 Fort, Detralex,
Anavenol),

e DHPC (Multaq, Sutent, Vistide, Scintimun, Pegintron , Lucentis, Zerid,
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/oznamy-drzitelov )

5. PSUR worksharing

a) sucasny stav posudzovania (terbinafin PAS)
b) program na d’alSie obdobie
¢) betablokatory pre ocné pouZitie,
6. Hlasenia zdvaznych neziaducich tc¢inkov za uplynulé obdobie
e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie
7. Rozne
8. Schvélenie zaverov

Vasu pripadni neaéast’, prosim, oznamte na sekretariat komisie SUKL, tel.: 02/50701206 alebo
na pharmacovigilance@sukl.sk. Na tato adresu zasielajte aj pisomné pripomienky k zaslanym
materidlom.

Bratislava, 23.3. 2011 prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.
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