Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpecnost’ lie¢iv — 30.4.2008

Program:
1. Otvorenie zasadania a schvalenie programu

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

Nikto z pritomnych c¢lenov nedeklaroval potencidlny konflikt zaujmov k predlozenému
programu.

3. Organizacné zalezitosti:
- Podpisanie prehldsenia o konflikte zaujmu u troch ¢lenov.
4. Ziadosti o zmeny sposobu vydaja
* Rekapitulacia doteraz prijatych rozhodnuti
Komisia sa dohodla, ze bude prehodnocovat’ kI'icové materialy, ktoré boli prijaté v minulosti.
5. Stanoviskd Ph VWP z aprila 2008
* Komisia sa obozndmila so zd&vermi PhV WP pre :
* Bisfosfonaty — osteonekroza Celuste, fibrilacia predsieni
* Vakciny proti papilomavirusu - neuropatie
* Viread — renalna bezpecnost’
* ACE inhibitory — pouzitie pri laktacii
* Rimonabant — psychické NUL
* Antipsychotikd — nekrotizujuca enterokolitida
» Paroxetin — riziko kongenitalnych malforméacii
6. Stanoviskd k PSUR
Komisia sa obozndmila s harmonogramom pripravy posudkov k PSUR.
7. Zavazné neziaduce reakcie z narodnych hlaseni
Prezentované boli hlasenia dvoch tmrti.
8. Liekové riziko ¢€.32.
Komisia sthlasila s textom tohto ¢isla. Pripomienky budt zapracované.
9. Rdzne
Komisia stuhlasi s navrhovanym znenim organovych tried podl'a MedDRA systému.
Clenovia komisie poukazali na problémy so elektronickym zasielanim dokumentov.
10. Schvalenie zaverov

Komisia schvalila znenie zépisnice, ktord bude uverejnend na strdnkach SUKL.

Zapisal: MUDr. Pavol Gibala



