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MODUL1

POZVANKA

Aktuality v oblasti registracie liekov a farmakovigilancie

4.jan 2024
DoubleTree by Hilton Bratislava

8:30 - 9:00
9:00 — 915
(157)
9:20 = 9:35
(157)
9:40 — 9:55
(157)

10:00 — 10:15

(15")

10:20 —10:40

PROGRAM

Registracia acastnikov
vrdtane obc&erstvenia

Otvorenie / Vizia riaditela SUKL

SOOL - 5. vyrocie zavedenia overovania pravosti liekov v SR
(Ing Roman Guba - SOOL vykonny riaditel)

Pharmaceutical Review Strategy - status quo

Ako Slovenskd republika participuje na priprave a pripomienkovani novely eurépskej
legislativy (Directive 2001/83, Regulation 726/2004). Stanovisko SR

(MZ SR)

Variation Regulation 1234/2008 - prebiehajtca novelizacia
Pohlad reguldtora na zmeny, ktoré by mala priniest pldnovand revizia (klasifikdcia
zmien, worksharing ...)

(SARAP / TBD)

Zoznam kritickych liekov EMA

(20 ’) Sledovanie statusu liekov — marketované, nemarketované, MSSG - shortages; IRIS
platforma - iSPOC
(TBD)
10:45 — 11:00 COFFEE BREAK
(157)
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11:00 — 11:40
(40")

11:45 — 12:00

(15")

12:00 — 13:00
(60°)

13200 —14:00
(60°)

14:00 — 14:30
(30")

14:35 - 15:10
(357)

15:10 — 15:50
(40°)

Novinky zo Sekcie registracie SUKL. Metodické pokyny a usmernenia

Nové registrdcie, zmeny v registrdcii, metodicky pokyn na predkladanie Mock upov
(OTC), ndrodné fazy MRP/DCP...

(SUKL, Sekcia registrdcie, PharmDr. Ivana Pankuchovd)

Elektronicky PIL, QR kddy
Aktualizdcia zo SUKL; rozobrat tému QR kédov - EM, stranka MAH, multilingual PIL
(SUKL, Sekcia registrdcie, PharmDr. Ivana Pankuchovd)

DISKUSIA

OBED

Predkladanie eduka¢nych materialov - sktisenosti SUKL s aplikovanim
metodického pokynu
Spoloc¢nd koordindcia pripravy EM a proces schvalovania.

(SUKL, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Mgr. Lucia
Kurdkovd, PhD.)

Monitoring literattary

Povinnosti drzitela v monitoringu literatury, dert O a ndlezy z inspekcit SFP.

(SUKL, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, PharmDr. Jana
Pecherovd, PhD., Mgr. Veronika Kunstekovd, PhD. )

DISKUSIA a ZAVER



DALSIE INFORMACIE A PRIHLASOVANIE
k Modulu 1: Aktuality v oblasti registracie liekov a farmakovigilancie

TERMIN A MIESTO KONANIA

04. 06. 2024, 8:30 — 15:50
DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A, Bratislava

Konferencia bude aj vysielana (online streaming).

Ugastnik si v ramci prihlasovania zavizne zvoli, &i sa zGi&astni osobne alebo sa pripoji ha online streaming. Po
ukongeni prihlasovania nebude mozné menit formu U¢asti z online na prezenénu.

UCASTNICKY POPLATOK

e Pre ¢lenov SARAP je uc€astnicky poplatok za tematicky kurz zahrnuty v roénom ¢lenskom
poplatku.

e Pre neclenov SARAP je u€astnicky poplatok vo vySke 390,- € na osobu. Poplatok je rovnaky pre
prezenénu aj online formu.

PRIHLASOVANIE

RegistraCny formular vyplrite online najneskér do 12. 5. 2024

https.//forms.office.com/r/pkSJdZDNf1

V pripade otazok piste, prosim, na sarap@sarap.sk.

INFORMACIA O SPRACOVANIi OSOBNYCH UDAJOV

Tato konferencia bude nahravana a vysielana online.

Prihlasenim sa na konferenciu beriete na vedomie informaciu o spracovani osobnych udajov, ktora sa
nachadza na webe SARAP: https://www.sarap.sk/sk/component/phocadownload/category/85-
informacia-o-spracovavani-osobnych-udajov

KONTAKT
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