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POZVANKA / INVITATION

MODUL 1 -Regulatory & IT

1. 3. 2016
DoubleTree by Hilton Bratislava

PROGRAM
8:00 - 8:40 Registracia
8:40 - 8:50 Otvorenie
8:50 - 9:05 eAF - prvé skusenosti (dodato¢né narodné poziadavky pri predkladani

7iadosti na SUKL)
(PharmDr.Mdria Polldkovd, SUKL - Oddelenie registracnych procesov)

9:10 - 9:50 CESP - proces prijimania registra¢nej dokumentacie / ziadosti
o registraciu/ zmenu v registracii / prediZenie registracie,
CESP - podavanie MRP/DCP responses, deficiency letters, podavanie
aktualizovanych sekvencii; farmakovigilan¢né aktivity (predkladanie
PSUR)
(Adam Gresko, SUKL - Oddelenie prijmu a administrativnej podpory)

9:55 — 10:25 Statisticky prehlad ¢innosti Sekcie registracie za rok 2015
(PharmDr. Zuzana Batovd, PhD., SUKL - Sekcia vedeckych
a regulacnych procesov registrdcie liekov)

10:25 — 11:25 Otazky a odpovede, diskusia

11:30 — 12:30 OBED
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12:30 — 13:30

13:35 - 13:55

14:00 - 14:20

14:25 - 15:25

Sulad/nesulad informdcii v ramci textov v SmPC, PIL, obal. Podnety od
pacientov a lekdrnikov - priklady z praxe

(Mgr. Ivana Panktchovd, SUKL — Oddelenie predklinického a klinického
posudzovania)

Predloha QRD - implementacia a kvalita prekladov. Liekopis a nové
liekové formy
(Mgr. Petra Doc¢olomanskd, SUKL - Oddelenie registracnych procesov)

Prvé skusenosti s QR kodmi
(Mgr. Petra Doc¢olomanskd, SUKL -Oddelenie registra¢nych procesov)

Diskusia / oficialne ukoncenie



PRIHLASKA

MODUL 1 - Regulatory & IT

Termin a miesto konania:
1. 3. 2016 DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A, Bratislava

Titul, MeNO, PriEZVISKO ....ccoeeeeeee e

NAZOV SPOIOCNOSTE .eoeeeiiiiiiiiiiiieieeeee e

E-mail ..o
Clenstvo v SARAP* [ ]ano [ ] nie

Registracny formular zaslite do kancelarie SARAP v termine najneskoér do 15. 2. 2016 bud
poStou (nie doporuCene) na nizSie uvedenu adresu alebo na e-mailovl adresu:
silvia.martinkovicova@rmail.sk.

D= 1 (8] 4 Podpis: .....vvvvvveiiiiiiiiiinieieeee,

* Pre ¢lenov SARAP je u€astnicky poplatok za tematicky kurz zahrnuty v roénom ¢lenskom
poplatku.
Pre neclenov SARAP je u€astnicky poplatok vo vyske 300,- € na osobu.
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