KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: 507 01 337, 507 01 329

POZVANKA

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

v stredu 27.6.2018 0 13.30 hod !

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

Navrh programu:
1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

3. Organizacné zalezitosti
e Plan zasadnuti na druhy polrok 2018

4. Hlasenia podozreni na neziaduce ucinky za uplynulé obdobie, narodné signaly
e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie
e Hlasenia neziaducich ucinkov vakcin

5. Eurdpske procedury v pésobnosti SUKL
e Miglustat — aktualny stav procesu centralizovanej registracie
o Referaly
o Prebiehajlce )
- Fluorochinoldny a chinolony — dlhodobe a pretrvavajuce NU, Uprava

indikacii, druhy Public hearing - zavery

6. Zmeny v spdsobe vydaja liekov
e Mometason furoat Sandoz 0,05 mg/davku, nosovy sprej, suspenzia
e Legalon70

e Kritéria pre obsah vitaminu B6 vo vol'nopredajnych lickoch

7. ROzne

8. Schvalenie zaverov



Vasu pripadn(i netidast’, prosim, oznamte na sekretariat komisie SUKL, tel.: 02/507 01 337 alebo

na pharmacovigilance@sukl.sk. Na tato adresu zasielajte aj pisomné pripomienky k zaslanym
materialom.

Bratislava, 13.6.2018

RNDr. Tatiana Magéalova MUDr. Janka Tisonova, PhD.
veduca oddelenia farmakovigilancie predsednicka KpBL
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