Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpecnost’ lie¢iv — 13.11.2008

1.  Otvorenie zasadania a schvalenie programu

Zasadnutie otvoril a viedol prof. Kriska. Program bol schvaleny s pridanymi bodom do ¢asti
rozne - Konferencia klinickej farmakologie.

2.  Deklarovanie konfliktov zaujmov

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

3. Organizacné zalezitosti
e Nové tla¢ivo hlasenia NUL a nové pokyny na internete.

Novy, mierne upraveny, formulér bude dostupny na internetovej stranke SUKL vo formatoch
rtf, pdf a doc. Rovnako budu uverejnené aj aktualizované pokyny na hlasenie neziaducich
ucinkov liekov.

4.  Ziadosti o zmeny spdsobu vydaja
e Velké balenia vol'nopredajnych liekov

Predsednictvo rozhodlo, Ze problematika vel'kych baleni OTC liekov sa bude riesit’ pisomnou
procedurou, aby s k tejto problematike mohlo vyjadrit’ ¢o najviac ¢lenov komisie.

e Skupinové prehodnotenie: Soli Zeleza — vol'nopredajné alebo na predpis?

Predsednictvo navrhlo poZziadat’ o stanovisko k rieSeniu otdzky vol'nopredajnosti peroralnych
liekov s obsahom Zeleza hlavného odbornika pre hematologiu, prof. Remkova. Bude tiez
potrebné vypracovat’ kritéria pre zaradenie tychto liekov ako OTC.

5. Podklady pre ¢innost' PhV WP a aktudlne signaly

Komisia zobrala na vedomie informaciu o problematike hodnotenia biosimilarnych liekov a
prehodnocovani bezpecnosti modafinilu.

7. Hlésenia zavaznych neziaducich u¢inkov za uplynulé obdobie

Komisia sa oboznamila s pacientskym hlasenim neziaduceho ucinku lieku.
8. Liekové riziko ¢.34 — navrh obsahu

9. Rodzne

Prof. KriSka a dr. Gibala sa zucastnil Konferencie klinickych farmakologov, ktord sa
uskuto¢nila 6.-7.11.2008 v Bratislave.



10. Schvalenie zaverov

Komisia schvalila znenie zapisnice, ktora bude uverejnena na strankach SUKL.

Zapisala: RNDr. Tatiana Magalova



