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POZVANKA

MODUL 1 - Postregistra¢na kontrola (inspekcia)

25. jun 2014
DoubleTree by Hilton Bratislava
Garant: SUKL

9:00 - 9:30
9:30 - 9:45
9:45 - 10:40
(557)

10:45 - 11:10
(25")

11:10 — 11:40

11:40 -12:10
(30°)

12:15 - 12:35
(20")
12:40 - 13:00

(20)

PROGRAM

Registracia ucastnikov
Otvorenie podujatia

Nova europska legislativa v ramci SDP a povinnosti distributorov
vo¢i SUKL (PharmDr. Veronika Hlavnova, SUKL)

Fal$ované lieky - skuisenosti kompetentnych autorit v EU (SUKL)
(PharmDr. Zuzana Skalska, SUKL)

Prestdvka

Hodnotenie registra¢nej dokumentacie - pridanie nového
vyrobcu u¢innej latky (API), QWP - nové postupy pri hodnoteni
(falzifikaty)

(Ing. Elena Malcherova, RNDr. Laura Potuckova, SUKL)

SVP - kvalifikovana osoba, prepastanie Sarze
(PharmDr. PhDr. Matej Petrovi¢, SUKL)

Osvedcdenia SVP a EUDRA databaza
(PharmDr. PhDr. Matej Petrovi¢, SUKL)

13:00 — 13:30 DISKUSIA
13:30 — 14:15 OBED (v priestoroch hotela)
14:15 - 14:35 Podnety zastupcov drzitelov rozhodnutia o registracii liekov:
(20") Jednotny systém publikovania metodickych pokynov SUKL
(PharmDr. Michaela Palagyi, PhD., SARAP)
14:40 - 14555  Aktualne informacie zo ,zivota“ SUKL (rapid allert, korekéné
(15") plany »
(RNDr. Laura Michalova, SUKL)
15:00 —15:45 Vyvoz liekov
(45") (PharmDr. Peter Hoffman, SUKL)
15:45 —16:30 DISKUSIA
SARAP 1CO: 36 065 757 ¢.U. 2628734586/1100, Tatra banka, a.s. www.sarap.sk

Manesovo nam. 6
851 01 Bratislava
Slovenska republika

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

IBAN: SK25 1100 0000 0026 2873 4586
BIC/SWIFT: TATRSKBX
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Tel.: +421 905 921 024



PRIHLASKA
MODUL 1 - Postregistra¢na kontrola (in$pekcia)

Termin a miesto konania:
25.6.2014 DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A, Bratislava

Titul, meno, PrieZViSKO ........ccccevvieriiiieiieiece e
NAZOV SPOIOCIIOSET ...eiiiiiiiieeieeiieeesce ettt
PaVe DUSET: 1) 010) (o ad s Lo} o LU OSSR

Clenstvo v SARAP* [ ]ano [ ] nie

Registra¢ny formular zaslite do kanceldrie SARAP v termine najneskér do
10.6.2014 bud’ postou (nie doporu¢ene) na nizsie uvedenu adresu alebo na
e-mailovu adresu: silvia.martinkovicova@rmail.sk.

Datum: .....cocoeveveeieieieee, Podpis: ..ooeeieieiieeeeee

Pre ¢lenov SARAP je ticastnicky poplatok za tematicky kurz zahrnuty v ro¢nom
¢lenskom poplatku.
Pre neclenov SARAP je ti¢astnicky poplatok vo vyske 300,- € TA TOTAO.

Kontakt:

SARAP ICO: 36 065 757 ¢.0. 2628734586/1100, Tatra banka, a.s. www.sarap.sk
Manesovo nam. 6 DIC: 2022287157 IBAN: SK25 1100 0000 0026 2873 4586 sarap@sarap.sk

851 01 Bratislava Zapisané: OU Bratislava BIC/SWIFT: TATRSKBX Tel.: +421 905 921 024

Slovenska republika €. OVVS/388/2/2002-TSK
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