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POZVANKA

MODUL 2 - Legislativne zmeny a ich implementacia v prostredi
registracie liekov v SR. Implementacia FMD

5. oktober 2018
DoubleTree by Hilton Bratislava

9:00 - 9:40
9:40 — 9:50
9:50 —10:05
(15")

10:10 — 10230
(207)

10:35 — 11:05
(30)

PROGRAM

Registracia ucastnikov
vrdtane obcerstvenia

Otvorenie

Aktualizdcia informacii zo sekcie registracie liekov.
(SUKL Sekcia registrdcie, PharmDr. Ivana Pankuchovd)

Spolupraca SUKL a SOOL pri implementacii FMD v SR
Pravidelné stretnutia SUKL a SOOL, hlavné oblasti spoluprdce vrdtane komunikdcie so
SLeK.

(SUKL Sekcia registrdcie, Mgr. Petra Do¢olomanskd)

Aktudlny stav pripravenosti NMVS v SR. Informacie SOOL pre drzitelov
registracie liekov

Zmluvy s MAH, ro¢né poplatky do SOOL, portdl www.sool.sk

(SOOL, Ing. Roman Guba a PharmDr. Michaela Paldgyi, PhD.)

Manesovo nam. 1232/6
851 01 Bratislava-Petrzalka
Slovenska republika

11:10 — 11:25 Aktualizacia informacii o bezpe¢nostnych prvkoch a ich implementacie
(15") drzitel'mi registracie liekov v ramci registracie lieku
QRD update, aktudlny stav podanych Ziadosti a ich schvdleni. Aktudlne informdcie
z EU/EMA.
(SUKL Sekcia registrdcie, Mgr. Petra Docolomanskd)
11:25 — 12:15 DISKUSIA
(507)
12:15 — 1315 OBED
(60")
SARAP ICO: 36 065 757 ¢€.0. 2628734586/1100, Tatra banka, a.s. ~www.sarap.sk

DIC: 2022287157
Zapisané: OU Bratislava
€. OVVS/388/2/2002-TSK

IBAN: SK25 1100 0000 0026 2873 4586
BIC/SWIFT: TATRSKBX

sarap@sarap.sk
Tel.: +421 905 921 024



13:15 - 13:30
(15")
13:35 - 13:50
(15°)
13:55 — 14:30
(35°)

Novela zdkona 362/2011 o liekoch a zdravotnickych pomockach
(z 15.6.2018) z pohladu SUKL
Implementdcia zmien, hldsenie prerusenia a zrusenia doddvania liekov do SR.

(SUKL Oddelenie pravne, Mgr. Dusan Vajas)

Postupy pri stahovani liekov
(SUKL Sekcia inspekcie)

DISKUSIA a ZAVER



PRIHLASKA

MODUL 2 - Legislativhe zmeny a ich implementacia v prostredi
registracie liekov v SR. Implementacia FMD

Termin a miesto konania:
5.10. 2018 DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A, Bratislava

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

Registracny formular zaslite do kancelarie SARAP v termine najneskér do 17. 9. 2018 bud
postou (nie doporuCene) na nizSie uvedenu adresu alebo na e-mailovi adresu:
silvia.martinkovicova@rmail.sk.

Datum: ..o Podpis: .......eeeeeeeniiiiiiians

*  Pre Clenov SARAP je ucastnicky poplatok za tematicky kurz zahrnuty v ro€nom ¢lenskom
poplatku.
Pre nec¢lenov SARAP je u€astnicky poplatok vo vySke 200,- € na osobu.

Kontakt:

SARAP I1CO: 36 065 757 €.U. 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
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