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Povjerenstvo za sigurnost primjene lijekova raspravlja o vaznim pitanjima vezanima uz sigurnost
primjene lijekova. Jedna od znacajnih uloga Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova jest
savjetovanje delegata HALMED-a u Povjerenstvu za ocjenu rizika na podruc¢ju farmakovigilancije
(PRAC) Europske agencije za lijekove (EMA) o sigurnosnim pitanjima koja se raspravljaju na
sjednicama PRAC-a. Takoder, na sjednicama Povjerenstva posvecuje se pozornost implementaciji
regulatornih odluka donesenih na europskoj razini u klinicku praksu u Republici Hrvatskoj ¢ime se
osigurava i $to bolja uc¢inkovitost mjera minimizacije rizika. Cjelokupnim svojim radom Povjerenstvo
doprinosi sigurnosti primjene lijekova na dobrobit svih pacijenata.

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova
Dnevni red jednoglasno je prihvacen.

2. Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za sigurnost primjene
lijekova
Nije iskazan sukob interesa ¢lanova Povjerenstva niti po jednoj tocki dnevnog reda.

3. Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znaGajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 13. sjednice
Povjerenstva.

4. Ocjena signala
5.1. Ocjena signala za interferone (ATK: LO3AB)
PRAC je zapoceo ocjenu signala za interferone.
Vise podatka 0 postupku mozete pronaci ovdje:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/requlation/document listing/document listi
ng_000375.jsp&mid=

Zakljucak Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova HALMED-a:
Signal je potvrden te se predlaze uvrstavanje novih informacija u dokumente o lijeku.

5.2. Ocjena signala za valproatnu Kiselinu (ATK: NO3AG01)
PRAC je zapocCeo ocjenu signala za valproatnu kiselinu.
Vise podatka 0 postupku mozete pronaci ovdje:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/requlation/document listing/document listi
ng _000375.jsp&mid=

Zakljucak Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova HALMED-a:
Signal je potvrden te se predlaze uvrstavanje novih informacija u dokumente o lijeku.

5.3 Ocjena signala za amiodaron (ATK: C01BD01)

PRAC je zapoceo ocjenu signala za amiodaron.

Vise podatka 0 postupku mozete pronaci ovdje:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listi
ng_000375.jsp&mid=
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Zakljucak Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova HALMED-a:
Signal je potvrden te se predlaZe uvrstavanje novih informacija u dokumente o lijeku.

Neki od podataka koji su sadrzani u Zapisniku predmetne sjednice Povjerenstva za sigurnost primjene
lijekova smatraju se poslovnom tajnom te iz navedenog razloga ne mogu biti priopcéeni.



