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 25.09.2019 0 13.30 hod !

v zasadacke Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv, v novej budove na prvom poschodi
vlavo.

Navrh programu:

1.

2.

Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Deklarovanie konfliktov zaujmov

Organizacné zélezitosti

e zmena decembrového terminu

Hlasenia podozreni na neziaduce G¢inky za uplynulé obdobie, narodné signaly
Statistika hldseni NUL za méj — august 2019

Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie

Vyber kazuistik k posudeniu kauzality
Hlasenia neziaducich u¢inkov vakcin

Eurdpske procediiry v posobnosti SUKL

e Referaly

e Signaly

Rozne

e Switch statusu vydaja liekov z Rx na OTC:
- Helicid

- Romla
e Harmonizacia vydaja lieckov s obsahom dexibuprofénu - Ibaldex

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, 06.09.2019

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