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POZVANKA

MODUL 1 - Novinky z oblasti registracie liekov v SR. Implementacia
FMD a skuasenosti z praxe po 9.2.2019.

4.jun 2019
DoubleTree by Hilton Bratislava

PROGRAM
9:00 - 9:40  Registracia ucastnikov

vrdtane obcerstvenia
9:40 - 9:50  Otvorenie
9:50 —10:05 Ako SUKL hodnoti systém verifikacie pravosti liekov v rdmci celého
(15") liekového retazca po prvych mesiacoch skisenosti v redlnej praxi?

Pravidelné stretnutia SUKL, SOOL a SLeK pred 9.2.2019. Usmernenie k overovaniu

bezpecnostnych prvkov vypracované SLeK v spoluprdci so SOOL.

(SUKL, Sekcia inSpekcie, PharmDr. Zuzana Skalskd)

10:10 - 11:00  Prvé skuasenosti s funkénostou overovania pravosti liekov v SR
(50") Informadcie o zapojeni lekdrni do overovania pravosti liekov v SR, Statistické ukazovatele,
problematické oblasti FMD z redlnej praxe. Informdcia o nezaregistrovanych MAH do

SOOL. Informdcie z EMVO.

(SOOL, Ing. Roman Guba, PharmDr. Michaela Paldgyi, PhD.)
11:05-11:40 Manazment incidentov pri overovani pravosti liekov v ramci NMVS
(35") a aktudlny vyvoj v EMVO. Manazment incidentov zo strany MAH

Informdcie z EMVO smerom na MAH v pripade nemoznosti nahrdvat tdaje do EU Hub.

Aktudlny stav vyvoja vyskytu incidentov hldsenych prostrednictvom NMVS, statistické

ukazovatele.

(SOOL, Ing. Roman Guba, PharmDr. Michaela Paldgyi, PhD.)
1:45-1215  DISKUSIA
(30)

1215 -1315  OBED
(60°)
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13115 — 13:25
(10")
13230 - 13150
(20")
13:55 — 14:15
(20")

14:20 - 15:20
(60")

Uvodné slovo riaditelky SUKL k situdcii ohladne Brexitu
Legislativne prostredie v SR. Zdkon o Brexite - zdkony v stuvislosti s vystiipenim
Spojeného krdlovstva Velkej Britdnie a Severného Irska z Eurépskej tinie bez dohody

(riaditelka SUKL, PharmDr. Zuzana Batovd, PhD.)

Novinky zo sekcie registracie. Vplyv Brexitu na oblast registracie liekov
v SR

Brexit - aktudlny stav registrdcii s RMS/UK, BRS/UK. Postavenie SUKL v SR v rdmci
prerozdelenia hodnotenia v ramci MRP/DCP po odchode UK z EU.

CMDh, EMA a centralizované registrdcie.

(SUKL, Sekcia registrdcie, PharmDr. Ivana Pankuchovd)

Aky je stav implementdcie eCTD drzitelmi registracie liekov v SR?
Roadmap EMA. Odportcanie SUKL, predkladat dokumentdciu vrdtane Ziadosti o zmenu
drzitela registrdcie lieku (prevod registrdcie) alebo ozndmenia o zmene podla ¢ldnku
§55, ods. 5, resp. ¢ldnku 61(3) smernice vo formdte eCTD od 1. 1. 2019.

(SUKL Sekcia registrdcie, Mgr. Danka Rochovskd)

DISKUSIA A ZAVER



PRIHLASKA

MODUL 1 - Novinky z oblasti registracie liekov v SR. Implementacia
FMD a skusenosti z praxe po 9.2.2019

Termin a miesto konania:
4. 6. 2019 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 10. 5. 2019 bud
posStou (nie doporuCene) na nizSie uvedenu adresu alebo na e-mailovlu adresu:
silvia.martinkovicova@rmail.sk.

Datum: ..o Podpis: .cccoooviiiiiiii,

* 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 300,- € 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
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