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

POZVANKA
Pozyvame V4s na zasadanie Komisie pre bezpe¢nost’ lie¢iv SUKL, ktoré sa bude konat’

27.8.2008 0 13.30 hod

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

Néavrh programu:
1. Otvorenie zasadania a schvalenie programu
2. Deklarovanie konfliktov zdujmov
3. Organiza¢né zalezitosti:
* Pisomna elektronicka procedura pripomienkovania a schval'ovania dokumentov
* Vysledky pisomnej procedury — list Rade TV
4. Ziadosti o zmeny spdsobu vydaja
* Jenamazol 2 % vagindlny krém - ziadost’ na zmenu z Rx na OTC
e Telfast 120 mg - Ziadost’ na zmenu z Rx na OTC
5. Podklady pre ¢innost PhV WP
* Zoznam nadstavbovej farmakovigilancie v prvom polroku 2008
* Sertralin — PSUR Worksharing
* Implementacia rozhodnutia PhV WG a CHMP — apnoe u pred¢asne narodenych deti
6. Zavazné neziaduce reakcie z narodnych hlaseni
* Analyza hlaseni na lokalne NSAIDs
7. Liekové riziko €.33. — navrh obsahu
8. Rozne
9. Schvalenie zaverov

Vasu pripadnt neaéast’, prosim, oznamte na sekretariat komisie SUKL, tel.: 02/50701207 alebo
na pharmacovigilance@sukl.sk. Na tato adresu zasielajte aj pisomné pripomienky k zaslanym
materidlom.

Bratislava, 9.8.2008 prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.
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