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

POZVANKA

Pozyvame Vs na zasadanie Komisie pre bezpeénost’ lie¢iv SUKL, ktoré sa bude konat’

vo Stvrtok 13.11.2008 o0 13.00 hod — pozor, zmena!

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

Névrh programu:
1. Otvorenie zasadania a schvalenie programu
2. Deklarovanie konfliktov zdujmov
3. Organiza¢né zalezitosti

e Nove¢ tlacivo hlasenia NUL a nové pokyny na internete.

4. Ziadosti o zmeny sposobu vydaja

e Velké balenia vol'nopredajnych liekov

e Skupinové prehodnotenie: Soli zZeleza — vol'nopredajné alebo na predpis?
5. Podklady pre ¢innost’ PhV WP a aktualne signaly

e Informaécie z oktdbrového zasadania PhV WG
e Principles for risk assessment in biologicals/biosimilars — informacia

e Modafinil — zavazné kozné, hypersenzitivne a psychiatrické symptomy
6. Hlasenia zavaznych neziaducich uc¢inkov za uplynulé obdobie
7. Liekové riziko ¢.34 — navrh obsahu

8. Rozne

9. Schvaélenie zaverov

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

Bratislava, 10.11.2008 prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.
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