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POZVANKA

MODUL 2 - Zmena vydaja liekov (OTC/Rx) a eduka¢né materialy.
Zdravotnicke pomocky v zmysle novej legislativy

1. oktoéber 2019
DoubleTree by Hilton Bratislava

PROGRAM
8:30 - 915 Registracia acastnikov
vrdtane obcerstvenia
9:15 - 9:25 Otvorenie
9:25 - 9:45 Aktudlne témy z oblasti registracie liekov
(207) Co nds trdpi najviac - priestor pre obidve strany (koordindtori na oddelent registrdcie,

drzitelia); prinos klientskej zény
(SUKL, Sekcia registrdcie, PharmDr. Ivana Pankuchovd)

9:50 —10:20  Moznosti zmeny vydaja liekov z Rx na OTC a naopak z OTC na Rx
(30") z pohladu registracie liekov
Priklady z praxe, kedy doslo ku prehodnoteniu bezpecnostného profilu lieku, ¢o viedlo
k zmene vydaja liekov. Odporucania pre drzitelov

(SUKL, Sekcia registrdcie, PharmDr. Jana Klimasovd, PhD.)

10:25-10:55  Edukac¢né materialy
(30") Prehodnotenie bezpecnostného profilu lieku méze vyvolat nutnost pripravy edukacnych
materidlov. Odporucania SUKL k priprave edukacnych materidlov.

(SUKL, Sekcia klinického skusania a farmakovigilancie, PharmDr. Miriam
Vercinskd, PhD.)

1m:00 -11:30  Nazvoslovie lie¢iv
(307) Priklady a sprdvne pomenovanie soli lie¢iv v zmysle Slovenského liekopisu

(FAF UK, Ing. Rendta Hordkovd, PhD. a doc. RNDr. Eva Sedldrovd, PhD.)

11:30 — 12115 DISKUSIA

(457)
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12:15 - 13:15 OBED
(60)

13:15-13:55  Zmeny vyplyvajice z novych pravnych predpisov tykajucich sa

(40") zdravotnickych pomocok
Nariadenie (EU) 2017/745; zmeny v registrdcii / oznamovant; poziadavky a nové postupy;
unikdtny identifikdtor, technickd dokumentdcia, pravidld klasifikdcie ZP, posudzovanie
zhody a klinika, zmeny v zdkone ¢.362/2011 Z.z. s pldnovanou tc¢innostou 26.5.2020

(SUKL, Sekcia zdravotnickych pomécok, MUDr. Marek Slavik)
14:00 — 14:40  Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro
(40") Nariadenie (EU) 2017/746

(SUKL, Sekcia zdravotnickych pomécok, MUDr. Marek Sldvik)

14:40 —15:30  DISKUSIA a ZAVER



PRIHLASKA

MODUL 2 - Zmena vydaja liekov (OTC/Rx) a edukaéné materialy.
Zdravotnicke pomocky v zmysle novej legislativy

Termin a miesto konania:
1. 10. 2019 DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A, Bratislava
Titul, MENO, PriEZVISKO .....cooeiiiii e e e

NAZOV SPOIOCNOSTE .ooevviieeieeeiiee e

Ig-mail ................................
Clenstvo v SARAP* [ ]ano [ ] nie

Registracny formular zaslite do kancelarie SARAP v termine najneskér do 10. 9. 2019 bud postou
(nie  doporu¢ene) na niz8ie uvedenu adresu alebo na e-mailovu  adresu:
silvia.martinkovicova@rmail.sk.

Datum: ..., Podpis: ..ccooeiieiiiiieie e

*

Pre ¢lenov SARAP je ucastnicky poplatok za tematicky kurz zahrnuty v roénom ¢lenskom
poplatku.
Pre ne¢lenov SARAP je u€astnicky poplatok vo vyske 300,- € na osobu.

Kontakt:
SARAP ICO: 36 065 757 ¢.0. 2628734586/1100, Tatra banka, a.s. www.sarap.sk
Manesovo nam. 1232/6 DIC: 2022287157 IBAN: SK25 1100 0000 0026 2873 4586 sarap@sarap.sk
851 01 Bratislava-Petrzalka Zapisané: OU Bratislava BIC/SWIFT: TATRSKBX Tel.: +421 905 921 024
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