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POZVANKA

MODUL 1 - Nové legislativne prostredie v oblasti zdravotnickych

pomocok a registracie liekov
25. maj 2018
DoubleTree by Hilton Bratislava

PROGRAM

8:00 - 8:40 Registracia ucastnikov
vrdtane obcerstvenia

8:40 - 8:50 Otvorenie

8:50 - 9:40 Novinky v nariadeniach EU pre zdravotnicke pomédcky a diagnostické

(50") zdravotnicke pomécky in vitro

Rozdiely, rozsirenia, sprisnenia v porovnani so smernicami. Notified bodies a procesy pre
vyrobcov, MDCG - ulohy.

(SUKL Sekcia zdravotnickych pomécok; MUDr. Marek Sldvik)

9:45-10:35  Trhovy dohlad ZP z pohladu Sekcie ZP
(50 ’) Histdria, skiisenosti, $tatistiky, nové ulohy v novych nariadeniach

(SUKL Sekcia zdravotnickych pomécok; Ing. Boris Zajac)
10:40 - 11:00  Novinky v nariadeniach EU pre zdravotnicke pomdcky a diagnostické
(20") zdravotnicke pomécky in vitro II

(SUKL Sekcia zdravotnickych pomécok; MUDr. Marek Sldvik)
mi1s5 -12:00  DISKUSIA
12:00 -13:30 OBED
13:30 - 13:50  Aktualizacia informacii o bezpe¢nostnych prvkoch a ich implementacia do
(20) textov

(SUKL Sekcia registrdcie liekov; Mgr. Petra Do¢olomanskd)

13:55 —14:10  Aktualizacia informacii zo sekcie registracie

(157) (SUKL Sekcia registrdcie liekov, TBC)
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1415 - 15:05  Nova Eudravigilance
(50") (SUKL Sekcia klinického sktisania a farmakovigilancie;
PharmDr. Miroslava Go¢ovd, MUDr. Ruzena Kamenskd)

15:10 —16:10  Opatrenia na minimalizaciu rizik

(60") Sgéfoby opatrent, schvalovanie a implementdcia v praxi
(SUKL Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie;
RNDr. Tatiana Magdlovd, MUDr.Pavol Gibala, CSc.,)

16.10 -16.30  DISKUSIA a ZAVER
(207)



PRIHLASKA

MODUL 1 — Nové legislativnhe prostredie v oblasti zdravotnickych
pomécok a registracie liekov

Termin a miesto konania:
25. 5. 2018 DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A, Bratislava

I§-mai| ................................
Clenstvo v SARAP* [ ]ano [ ] nie

Registracny formular zaslite do kancelarie SARAP v termine najneskoér do 30. 4. 2018 bud
posStou (nie doporu¢ene) na nizSie uvedenu adresu alebo na e-mailovid adresu:
silvia.martinkovicova@rmail.sk.

Datum: ... Podpis: ......ceevmeeiiiiiiiiiiiiiiiiins

* Pre Clenov SARAP je ucastnicky poplatok za tematicky kurz zahrnuty v ro€nom &lenskom
poplatku.
Pre ne¢lenov SARAP je ucastnicky poplatok vo vySke 300,- € na osobu.

Kontakit:
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