Slovenska asociacia spolo¢nosti v oblasti liekovej regulacie
Slovak Association of Regulatory Affairs Professionals

oA

MODUL 1
Pharmakovigilan¢na prax a jej prepojenie s procesmi registracie liekov

POZVANKA

7. oktober 2021

online
PROGRAM
8:30 - 915 Registrdcia udastnikov 12:50 - 13110 Hlasenie neziaducich uc¢inkov liekov
(20") v stvislosti s o¢kovanim na prevenciu
9:15 - 9:25 Otvorenie COVID 19
Aktudlne informdcie stvisiace
9:25-10:25  Nové postupy v ramci sekcie s hldsenim NUL
(60") registracie liekov a vplyv pandémie
COVID-19 na postupy SUKL (SUKL, Sekcia farmakovigilancie a KS,
e-government - slovensko.sk; zmeny PharmDr. Miroslava Goc¢ovd)

v zdkone ¢.362/2011 Z.z.; a iné

1315-13:55 DHPC, RMP, eduka¢né materialy
(SUKL, Sekcia registrdcie liekov; (40") Najéastejsie nedostatky a zistenia
PharmDr. Ivana Pankuchovd) pocas inspekcii SUKL

10:30 - 11:00  Farmakovigilancia po¢as pandémie (SUKL, Sekcia farmakovigilancie a KS

(30") COVID-19 PharmDr. Anna Marekovd, PhD.
Praktické aspekty. Lieky s dodato¢nou a Mgr. Marek Juracka)
monitorovacou aktivitou (¢ierny
trojuholnik). 14:00 - 14:25 Pacientsky orientované programy

(25") (POP) a iné materidly ur¢ené

(SUKL, Sekcia farmakovigilancie a KS, pacientom v zmysle identifikovanej
MUDr. Soria Funddrkovd) potreby MAH
Aktivity MAH na pacientov

1m:00 - 12:30  Diskusia a prestavka

(90") (Tim SARAP)
12:30 - 12:45 Vymenovanie QPPV alebo 14:25 - 15:00  Diskusia a zaver
(15") kontaktnej osoby zodpovednej za (357)

dohlad nad bezpe¢nostou

humdnnych liekov v Slovenskej
republike a ich zmien - aktualizacia
Farmakovigilan¢nd ¢innost.

(SUKL, sekcia farmakovigilancie a KS,
Mgr. Monika Ci¢ovd)

SARAP 1E0: 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

Slovenska republika ¢. OVVS/388/2/2002-TSK

Slovenska asociacia spolo¢nosti v oblasti liekovej regulacie
Slovak Association of Regulatory Affairs Professionals

oA

MODUL 2
Nové legislativne prostredie v oblasti zdravotnickych pomécok.
Novinky v oblasti registracie liekov.

POZVANKA

8. oktober 2021

online
PROGRAM
8:30 - 9115 Registracia uéastnikov 1:25-11:55  Informovanost vyrobcov o zmenach
(30) v postupoch SUKL zo sekcie ZP.
9115 - 9:25 Otvorenie Spravne konanie
Komunikdcia pri podani zmien -

9.25-10.15  Registracia liekov zrychlenym upozornenie na nové formuldre
(507) hodnotenim (SUKL, EMA) vratane (vrdtane potreby PoA), zmena

udelenia registracie s podmienkou sprdvnych poplatkov (v stvislosti

(COVID-19) s novou legislativou), nové procesy

Ako prebiehaju procesy a aké kroky je v oblasti ZP z pohladu aktualizdcie

potrebné vykonat zo strany MAH pred certifikdtov, aktualizdcia ZP databdzy

uvedenim lieku na trh. na SUKL zo strany zdstupcov
vyrobcov v SR

(SUKL, Sekcia registrdcie liekov;

PharmDr. Miroslava Petrikovd) (SUKL, Sekcia zdravotnickych
pomocok. Ing. Ivan Berndt)

10:20 -11:10  Zmeny v zdkone stvisiace

(50") s implementdciou nariadeni EP 12:00 - 1215  ePI - elektronickd informacia
a Rady (EU) 2017/745 (MDR) (15") o produkte
o zdravotnickych poméckach Draft EU Common Standard for
a 2017/746 (IVDR) o diagnostickych electronic Pl is authorised, EMA
zdravotnickych pomockach in vitro project (EMA/319183/2021—
Zmeny vyplyvajlce z novej legislativy consultation)
v oblasti diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro. (SUKL, Sekcia registrdcie liekov,
EUDAMED databdza - aktudlne Mgr. Petra Doc¢olomanskd)
informdcie

12:15 - 13:00  Diskusia a zaver
(SUKL, Sekcia zdravotnickych (45")
pomécok, Ing. Ivan Berndt)

1m0 - 1:25  Prestavka

(157)
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DALSIE INFORMACIE A PRIHLASOVANIE

UCASTNICKY POPLATOK

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

e Pre neclenov SARAP je G¢astnicky poplatok vo vyske

o Modul 1: 300,- € na osobu
o Modul 2: 200,- € na osobu

PRIHLASOVANIE

Registracny formular (umoznuje zvolit' si, na ktory modul sa prihlasujete) vyplrite online najneskér do
24.9. 2021

https://forms.office.com/I/9E 1ffaaPHY

V pripade otdzok piSte, prosim, na sarap@sarap.sk.

KONTAKT
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