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POZVANKA

MODUL 1 - Pharmacovigilance & Regulatory

7. 4. 2017
DoubleTree by Hilton Bratislava

8:00 - 8:40
8:40 - 8:50
8:50 - 9:40
(507)
9:45 —10:35
(507)

10:40 — 11:00

(20)

PROGRAM

Registracia ucastnikov
vrdtane ob&erstvenia

Otvorenie

Spravna farmakovigilan¢na prax v podmienkach Slovenskej republiky
(MUDr. Pavol Gibala, CSc., MUDr. Sotia Funddrkovd - SUKL Sekcia

klinického skusania liekov a farmakovigilancie)
PoZiadavky na systém a subsystém farmakovigilancie, definovanie rozsahu a ¢asového
harmonogramu pred samotnou in$pekciou

Prehlad najcastejsie sa vyskytujucich nedostatkov zistenych pri in§pekciach
spravnej farmakovigilan¢nej praxe
(MUDr. Sotia Funddrkovd, MUDr. Pavol Gibala, CSc - SUKL Sekcia

klinického skusania liekov a farmakovigilancie)
Priprava, priebeh inSpekcie, kritérid pre posudzovanie zdvaznosti ndlezov, CAPA, reinspekcie

Plan riadenia rizik (RMP)
(PharmDr. MiriamVercinskd, PhD.; RNDr. Tatiana Magdlovd - SUKL Sekcia

klinického skusania liekov a farmakovigilancie)
PoZiadavky podla GVP Module V, jednotlivé typy rizik a ich minimalizdcia, rutinné
a dodatocné opatrenia, ¢asovy harmonogram ndrodnej implementdcie RMP

1m:00 - 11:15  Scientific Advice - proces na SUKL
(157) (PharmDr. Jana Klimasovd, PhD. MPH - SUKL Sekcia vedeckych
a regulacénych procesov registrdcie liekov)

1nis5 - 12:00 DISKUSIA

12:00 - 13:30 OBED
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13:30 - 13:45
(15")
13:50 — 14:40
(50°)
14:45 — 15:30
(50°)

15:30 — 16:00
(307)

Aktualizacia informacii o bezpe¢nostnych prvkoch
(Mgr. Petra Do¢olomanskd - SUKL Sekcia vedeckych a regulacnych procesov
registrdcie liekov)

Trend a frekvencia podavania zmien. Klasifikdcia zmien a moznosti
odvolavania sa na zdroje (CCDS, CSP, referral a iné)
(PharmDr. Jana Klimasovd, PhD. MPH; Mgr. Lydia Cizekovd, PhD. - SUKL

Sekcia vedeckych a regulacénych procesov registrdcie liekov)
Stanoveny ¢asovy rdmec a postup pri vybavovani ,safety“ zmien zo strany SUKL

Problematické oblasti pri zmenach z oblasti kvality a kliniky - pohlad SUKL
a konkrétne priklady. Vybavovanie bezpe¢nostnych zmien.

(PharmDr. Jana Klimasovd, PhD. MPH; Mgr. Lydia Cizekovd, PhD. - SUKL
Sekcia vedeckych a regulacénych procesov registrdcie liekov )

DISKUSIA



PRIHLASKA

MODUL 1 - Pharmacovigilance & Regulatory

Termin a miesto konania:
7. 4. 2017 DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A, Bratislava

Titul, MENO, PHEZVISKO .....eviiiiiiiiiiiiieieieeeee e e e e e ee e
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I§-mai| ................................
Clenstvo v SARAP* [ ]ano [ ] nie

Registracny formular zaslite do kancelarie SARAP v termine najneskoér do 12. 3. 2017 bud
posStou (nie doporu¢ene) na nizSie uvedenu adresu alebo na e-mailovid adresu:
silvia.martinkovicova@rmail.sk.

Datum: ... Podpis: ......oeeveieiiiiiiiiiiiins

* Pre ¢lenov 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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