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

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpe¢nost’ liekov
ktoré sa konalo diia 7.12.2011

Pritomni: prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. MUDr. P. Svec,
DrSc., doc. MUDr. Z. Killinger, doc. MUDr. J. Benetin, CSc., PhD., MUDr. J.
Lancova, MUDr. J. Tisonova, MUDr. P. Gibala, CSc., MUDr. R. Kamenska, doc.
RNDr. M. Kuzelova, CSc., MUDr. M. Moro, RNDr. T. Magalova

Ospravedlneni: prof. MUDr. J. Murin, CSc., prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., PharmDr. A.
Harcarova, PhD. doc. MUDr. V. Kofinkova, CSc.,

Program:
1. Otvorenie zasadania, privitanie ¢lenov a schvélenie programu

Zasadnutie otvoril a viedol prof. Kriska. Program bol schvéleny bez pripomienok.
2. Deklarovanie konfliktov zdujmov

Nikto  z pritomnych ¢lenov  nedeklaroval potencidlny konflikt  zadujmov
k predloZzenému programu.

3. Organiza¢né zélezitosti
e Plan zasadnuti na prvy polrok 2012.
Komisia schvalila spresneny plan zasadnuti na prvy polrok 2012.

4. Podklady pre ¢innost’ PhV WP a aktudlne signaly:
e Informacie zo zasadania PhV WP, CHMP
Komisia berie informaciu na vedomie.
e DHPC za posledné obdobie .

KpBL sa oboznamila s jednotlivymi DHPC za posledné¢ obdobie a berie ich na vedomie.

5. Zakon €. 362/2011 o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a jeho pripravovana novela

e Genericka preskripcia a substiticia — Manual MZ SR.

Komisia sa oboznamila s touto publikaciou. Konstatovala, Ze sa v nej nachadza viaceré chyby
a nejasnosti. Nesthlasi s poziadavkou hlasenia neziaduceho ucinku zakazdym, ked’ sa zmeni
preskripcia lieku, alebo ked’ lekar zakaZe preskripciu konkrétneho lieku. Lekdr mdZe mat’ svoj
nazor na konkrétny liek

e § 60 — hlasenie nezavaznych NU
Komisia pre bezpecnost’ lieCiv povazuje poziadavku hldsenia nezdvaznych neziaducich ucinkov
do 15 dni za chybu v zakone, nakol’ko sa prie¢i medzinarodne prijatym pravidlam.

e § 45 Neintervenc¢né klinické skusanie



Komisia predpokladd zna¢ne problémy pri schvalovani neintervencného klinického skuSania,
predovsetkym §tadii bezpecnosti liekov po registracii. Komisia je nazoru, ze sifasnd pravna
uprava méze znaCne obmedzit' vykonavanie S$tadii, ktoré maju zmysel a mézu priniest nové
poznatky. Naproti tomu pravna uprava nemusi ovplyvnit’ marketingové Stidie a prieskumy.

6. Zmeny v sposobe vydaja liekov:

e Homeopatikd — ndvrh na vol'nopredajnost” homeopatik

Komisia sa vyjadrila k nédvrhu preradit’ homeopatikd monokomponenetné bez uvedenych indikacii
na vol'ny predaj (iba 2 C — 30 C). Komisia s tymto navrhom nesuhlasi, lebo pacient by musel mat’
urcité znalosti z homeopatie, aby ich mohol pouzivat. Tiez nie ja zaruka, Ze farmaceuti maja
dostatocné znalosti z homeopatie a mohli v lekdrni presne ur¢it vhodné homeopatikum a jeho
riedenie.

8. PSUR worksharing

KpBL bola oboznamend so sufasnym stavom posudzovania periodickych rozborov
bezpecnosti lieku a programom na d’alSie obdobie.

9. Hlasenia zdvaznych neziaducich u¢inkov za uplynulé obdobie

KpBL sa oboznamila so zdvaznymi neZiaducimi reakciami liekov, nahlasenymi na SUKL za
posledné obdobie a ¢lenovia vyjadrili svoje stanoviska k posudzovaniu ich kauzality.

7. RoOzne

Prof. Kriska navrhol, aby sa na nasledujucich zasadaniach prerokoval problém registrov ako
jednej z G€innych foriem farmakovigilanénych aktivit..

8. Schvalenie zaverov

Komisia schvalila znenie zépisnice, ktord bude uverejnend na internetovej stranke SUKL.

Bratislava, 9.12.2011 prof. MUDr. M. Kriska, DrSc. ,v.r.



