
ODDELENIE PRE BEZPEČNOSŤ A KLINICKÉ SKÚŠANIE LIEČIV 

� Národné centrum pre sledovanie nežiadúcich účinkov liečiv  
� Prijímanie a spracovanie informácií o nežiaducich účinkoch liečiv  
� Periodické rozbory bezpečnosti prípravkov (PSUR)  
� Identifikácia signálov a ich riešenie s Komisiou pre bezpečnosť liečiv  
� Spolupráca s WHO, propagácia hlásení nežiaducich účinkov liečiv   
� Schvaľovanie klinických skúšok liečiv  
� Príjem sťažostí, vystavovanie povolení  
� Vybavovanie posudkov a stanovísk komisie   
� Klinické sťažnosti na liečivá  
� Príjem sťažností, nositeľstvo  
� Vydávanie bulletinu “Liekové riziko”  
� Informácie z Národneho centra a Komisie pre bezpečnosť liečiv  
� Posudzovanie vhodnosti informácií pre lekára a informácií o registrovaných liekoch (príbalové 

informácie, reklama)  

� Pokyny pre zasielanie správ nežiaducich účinkoch liekov  
� Tlačivo pre zasielanie správ nežiaducich účinkoch liekov  
� Etika reklamy - WHO dokument (Word)  
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