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POZVANKA

MODUL 1

Aktualne informacie tykajiice sa MAH vyplyvajuce z ¢innosti sekcie
registracie, kvality a inSpekcie.

Overovanie bezpecnostnych prvkov a hlasenie incidentov.

presunuté na 6. oktébra 2020
DoubleTree by Hilton Bratislava

PROGRAM
8:30 - 915 Registracia ucastnikov
vrdtane obcerstvenia
9:15 - 9:25 Otvorenie
9:25 - 9:55 Nové postupy v ramci sekcie registracie liekov
(30) Sadzobnik poplatkov vs. Zdkon o sprdvnych poplatkoch (poplatky za zrusenie

registrdcie, vyddvanie kédov SUKL pre CP lieky); Nariadenie (EU) 2017/745 a 2017/746;
zmeny v zdkone ¢.362/2011 Z.z. s ucinnostou od 26.5.2020; zmeny v ndzvoslovi lieciv
MRP/DCP a ndzvoslovie pre CP

(SUKL, Sekcia registrdcie liekov; PharmDr. Ivana Pankuchovd)

10:00 -10:50  SOOL - prechod do dal$ej fazy overovania bezpe¢nostnych prvkov
(50") a hldsenie incidentov
Usmernenie SUKL, SLeK a SOOL https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-
verzia/media/tlacove-spravy/prechod-do-dalsej-fazy-overovania-bezpecnostnych-
prvkov?page id=5279

(SOOL, Ing. Roman Guba, PharmDr. Michaela Palagyi, PhD.)

10:55 -11:10  SUKL - kontrolna ¢innost v oblasti FMD
(15") MAH, MAH - drzitelia distribu¢nej licencie, lekdrne
(SUKL, Sekcia in$pekcie; Ing. Rendta Badurovd, PhD.)

1115 - 12:15 DISKUSIA

(60")

12:15 — 1315 OBED

(60")
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13:15 - 13145
(30)
13:50 — 14:05
(15")
1410 - 14:35
(25")
14240 - 15:15
(35°)

Zakon 362/2011 - Nové povinnosti drzitela registracie liekov od 1.1.2020
Zmeny v §60 ods. 1, body 8, 9, 10 zdkona 362/2011; MP TL INSP 092 - Hldsenie staznost{
/ reklamdcie, MP 136/2020 — Oznamovanie staznosti alebo reklamdcii na nedostatok

v kvalite lieku; aktualizdcia MP - stahovanie liekov z obehu ?

(SUKL, Sekcia in$pekcie; RNDr. Laura Michalovd)

Hlasenia dovozu neregistrovanych liekov na zdklade schvalenia MZ SR,

preru$enia / zrusenia dodavok liekov
Povinnosti drZitela povolenia na velkodistribticiu liekov § 18 ods. 1 pism. h) bod 1 Zdkona

362/2011; trend preruseni a zruseni doddvania liekov do SR

(SUKL, Sekcia in$pekcie; PharmDr. Zuzana Skalskd)

Sacasna situdcia suvisiaca s pritomnostou nitrézoaminov v liekoch
Aktudlny stav vyvoja v ramci EMA, SUKL
(SUKL, Sekcia in$pekcie; Mgr. Filip Pajan)

DISKUSIA a ZAVER



PRIHLASKA

MODUL 1

Aktualne informacie tykajuce sa MAH vyplyvajuce z ¢innosti sekcie
registracie, kvality a inSpekcie.

Overovanie bezpecnostnych prvkov a hlasenie incidentov.

Termin a miesto konania:
6. 10. 2020 DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A, Bratislava

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

Registracny formular zaslite do kancelarie SARAP v termine najneskér do 10. 9. 2020 bud
posStou (nie doporuéene) na nizSie uvedenu adresu alebo na e-mailova adresu:
silvia.martinkovicova@rmail.sk.

Datum: ..o Podpis: ...coeeieiiiiiiiee e,

* Pre Clenov SARAP je uc€astnicky poplatok za tematicky kurz zahrnuty v ro€nom ¢lenskom
poplatku.
Pre neclenov SARAP je ucastnicky poplatok vo vysSke 350,- € na osobu.

V pripade pretrvavania mimoriadnej situacie v SR sa MODUL 1 uskutoéni vinom
termine.

Kontakt:
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