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POZVANKA

MODUL1
Novinky v oblasti registracie liekov a postregistra¢na kontrola
liekov
7.jun 2022
DoubleTree by Hilton Bratislava
PROGRAM
8:30 - 9:00 Registracia acastnikov
vrdtane obcerstvenia
9:00 — 9:25 Otvorenie
Vizia riaditela SUKL
9:30-10:115  Nové pokyny zo sekcie registracie
(45) Pldnované zmeny v procesoch na SRL + elektronizdcia na SRL
(SUKL, Sekcia registracie liekov, PharmDr. Ivana Pankuchova)
10:20 -11:05  Zmeny v registracii - worksharing procedura
(45") Chyby MAH pri podavani Ziadosti.
Worksharing procedtra zahrriajiica aj lieky registrované centralizovanou procedurou.
Prehlad chyb pri poddvani vsetkych typov Ziadosti - prierez vsetkymi oddeleniami SRL
(SUKL, Sekcia registrdcie liekov, Mgr. Petra Doc¢olomanskd)
1:10 - 11:40  Ziadosti s odkazom na vedeckd literattru. Posudzovanie ERA.
(30") Princip bibliografickych Ziadosti a ,bridging“. Preco je potrebné posudzovanie
environmentdlneho rizika pri liekoch.
(SUKL, Sekcia registrdcie liekov, PharmDr. Jana Klimasovd, PhD., MPH)
1:45 -12:40  DISKUSIA
(557)
12:45 -13:45 OBED
(60°)
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13:45 — 14:05
(20")
14110 - 14:30
(20")
14:35 — 14:50
(15")
14:50 — 15:30
(40")

SuCasna situdcia suvisiaca s pritomnostou nitrozoaminov v liekoch
Pohlad ¢lenky CMDh
(SUKL, Sekcia registrdcie liekov, PharmDr. Miroslava Petrikovd)

SuCasna situdcia suvisiaca s pritomnostou nitrozoaminov v liekoch
Aktudlny stav vyvoja v ramci EMA a SUKL. Zmeny v registrdcii s dopadom na vyrobu;

stahovanie liekov z trhu, resp. rusenie registrdcii liekov; dopad na dostupnost liekov
vEUav SR

(SUKL, Sekcia inspekcie, Mgr. Filip Pajan)

Humanitarna pomoc Ukrajine v oblasti liekov. Dostupnost liekov v SR
Hldsenia o nedostupnosti liekov v SR, Kriza a jej dopad na dostupnost’ Rx liekov pre
pacientov v SR

(SUKL, Sekcia in$pekcie. PharmDr. Zuzana Porubskd)

DISKUSIA a ZAVER



DALSIE INFORMACIE A PRIHLASOVANIE
k MODUL 1: Novinky v oblasti registracie liekov a postregistratna kontrola liekov

TERMIN A MIESTO KONANIA

7.6.2022, 8:30 - 15:30
DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A, Bratislava

Konferencia bude aj vysielana (online streaming).

Ugastnik si v ramci prihlasovania zavazne zvoli, &i sa zt&astni osobne alebo sa pripoji na online streaming.
Po ukong&eni prihlasovania nebude mozné menit formu Gcasti z online na prezenénu.

V pripade zmeny opatreni sa MODUL 1 uskuto¢ni v inom termine alebo inou formou.

UCASTNICKY POPLATOK

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

e Pre neclenov SARAP je ucastnicky poplatok vo vySke 350,- € na osobu. Poplatok je rovnaky pre
prezenénu aj online formu.

PRIHLASOVANIE

Registracny formular vyplfite online najneskér do 23. 5. 2022

httos://forms.office.com/r/okSJdZDNf1

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

INFORMACIA O SPRACOVANi OSOBNYCH UDAJOV
Tato konferencia bude nahravana a vysielana.
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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