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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 podrucju farmakovigilancije (PRAC) Europske

agencije za lijekove (EMA) o sigurnosnim pitanjima koja se raspravljaju na sjednicama PRAC-a. Takoder,

na sjednicama Povjerenstva posveduje se pozornost implementaciji regulatornih odluka donesenih na

europskoj razini u klinicku praksu u Republici Hrvatskoj ¢ime se osigurava i Sto bolja ucinkovitost 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 je jednoglasno prihvaéen.

2. Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva

Nije iskazan sukob interesa.

3. Prihvacanje zapisnika 47. sjednice Povjerenstva

Zapisnik je jednoglasno prihvaéen.

4. Signal o povezanosti pogorsanja infekcija i primjene ibuprofena/ketoprofena
Potrebni su dodatni podaci.

5. ArbitraZni postupak: ingenol mebutat

Rapravljane su mjere minimizacije rizika.

6. Arbitrazni postupak: tofacitinib

Rapravljane su mjere minimizacije rizika.

7. Najvaznija sigurnosna pitanja 2018. - 2019.



