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 bezpe¢nost’ lickov SUKL, ktoré sa
bude konat’

v stredu 24.03.2021 o0 13:00 hod !

diStan¢nou formou prostrednictvom telekonferencného zasadnutia.

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

3. Organizacné zalezitosti
4. COVID-19: farmakovigilancia na Slovensku a v EU

5. Hlasenia podozreni na neZiaduce ucinky za uplynulé obdobie, narodné signaly
e Prehl'ad zdvaZznych hlaseni za obdobie janudr — februar 2021
e Prehl'ad hlaseni na vakciny za obdobie januar — februar 2021

6. Eurdpske procedury v pésobnosti SUKL

7. Rozne
e desloratadin 5 mg tbl flm — ur€enie spdsobu vydaja lieku
e melatonin 3 mg tbl — urcenie sposobu vydaja lieku

8. Schvalenie zaverov



Vasu pripadnti netdast’, prosim, oznamte na sekretariat komisie SUKL, tel.: 02/507 01 207 alebo

na pharmacovigilance@sukl.sk. Na tuto adresu zasielajte aj pisomné pripomienky K zaslanym
materidlom.

Bratislava, 17.03.2021

PharmDr. Michal Radik, PhD. MUDr. Janka Tisoniova, PhD.
tajomnik KpBL predsednicka KpBL
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