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MODUL 2

POZVANKA

Aktudlne informacie zo SUKL.
Prepojenie registrac¢nej ¢cinnosti s klinickym skasanim.

14. oktober 2025
DoubleTree by Hilton Bratislava

9:00- 10:00

10:00 — 10:15
(157)
10:20 — 10:35

(15°)

10:40 — 11110
(30)

11:15 — 11:45
(30)

11:50 — 12:20

(30

12:25 — 12355
(30°)

PROGRAM

Registracia acastnikov
Networking vrdtane obclerstvenia

Otvorenie
(PharmDr. Ivana Pankuchovd - zdstupca riaditela SUKL)

Aktuality zo Sekcie registracie liekov
Revizie textov a nové guideliny.

(PharmDr. Kristina Rdczovd, SRL SUKL)

Pharmaceutical Review Strategy - status quo [V

Aktudlne diskutované baliky z Pharma Review

(Mgr. Gabriela Svecovd Cvekovd - oddelenie pre zaobchddzanie s liekmi a ZP,
PharmDr. Martina Hromddkovd - odbor farmdcie MZ SR)

Monitoring dostupnosti liekov a zmierfiujice opatrenia
Kroky k zlepseniu dostupnosti liekov v SR
(Mgr. Erik Mokros, Sekcia vigilancie SUKL)

Klinické skdsania na Slovensku a v EU (&ast I)

Proces centralizovanych podani klin. studii (RMS/CMS), Search for clinical trials EMA,
najéastejsie sa vyskytujiice problémy pri podani

(PharmDr. Lukds Slovdk, PhD, vediici oddelenia posudzovania tc¢innosti liekov,
SUKL)

Klinické skdsania na Slovensku a v EU (&ast II)

Proces centralizovanych podani klin. $tudii (RMS/CMS), najcastejsie sa vyskytujtice
problémy pri podani

(PharmDr. Lukds Slovdk, PhD, vedtici oddelenia posudzovania ucinnosti liekov,

SUKL)

SARAP

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

ICO: 36 065 757
DIC: 2022287157

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

€.U. 2628734586/1100, Tatra banka, a.s.
IBAN: SK25 1100 0000 0026 2873 4586
BIC/SWIFT: TATRSKBX

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


https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en

12:55 — 13:25 DISKUSIA a ZAVER
(307)

13:25 - 14:30 OBED
(657)



DALSIE INFORMACIE A PRIHLASOVANIE
k Modulu 2: Aktualne témy zo SUKL. Prepojenie registracnej ¢innosti s klinickym skusanim.

TERMIN A MIESTO KONANIA

14. 10. 2025, 9:00 — 14:30
DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A, Bratislava

Konferencia bude aj vysielana (online streaming).

Ugastnik si v ramci prihlasovania zavizne zvoli, &i sa zGi&astni osobne alebo sa pripoji ha online streaming. Po
ukongeni prihlasovania nebude mozné menit formu U¢asti z online na prezenénu.

UCASTNICKY POPLATOK

e Pre ¢lenov SARAP je uc€astnicky poplatok za tematicky kurz zahrnuty v roénom ¢lenskom
poplatku.

e Pre neclenov SARAP je u€astnicky poplatok vo vySke 290,- € na osobu. Poplatok je rovnaky pre
prezenénu aj online formu.

PRIHLASOVANIE

RegistraCny formular vyplrite online najneskér do 30. 9. 2025

https://forms.office.com/r/pkSJdZDNf1

V pripade otazok piste, prosim, na sarap@sarap.sk.

INFORMACIA O SPRACOVANIi OSOBNYCH UDAJOV

Tato konferencia bude nahravana a vysielana online.

Prihlasenim sa na konferenciu beriete na vedomie informaciu o spracovani osobnych udajov, ktora sa
nachadza na webe SARAP: https://www.sarap.sk/wp-content/uploads/2024/06/Informacia-pre-
ucastnikov-podujatia-SARAP.pdf

KONTAKT

SARAP ICO: 36 065 757 €.0. 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


https://forms.office.com/r/pkSJdZDNf1
mailto:sarap@sarap.sk
https://www.sarap.sk/wp-content/uploads/2024/06/Informacia-pre-ucastnikov-podujatia-SARAP.pdf
https://www.sarap.sk/wp-content/uploads/2024/06/Informacia-pre-ucastnikov-podujatia-SARAP.pdf
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POZVÁNKA



MODUL 2

Aktuálne informácie zo ŠÚKL. 

Prepojenie registračnej činnosti s klinickým skúšaním.



14. október 2025

DoubleTree by Hilton Bratislava



PROGRAM



		9:00– 10:00



		Registrácia účastníkov

Networking vrátane občerstvenia





		10:00 – 10:15

(15´)



		Otvorenie 

(PharmDr. Ivana Pankuchová – zástupca riaditeľa ŠÚKL)





		10:20 – 10:35

(15´)



		Aktuality zo Sekcie registrácie liekov

Revízie textov a nové guideliny.

(PharmDr. Kristína Ráczová, SRL ŠÚKL)





		10:40 – 11:10

(30´)



		Pharmaceutical Review Strategy – status quo IV

Aktuálne diskutované balíky z Pharma Review 

(Mgr. Gabriela Švecová Cveková - oddelenie pre zaobchádzanie s liekmi a ZP, PharmDr. Martina Hromádková - odbor farmácie MZ SR)





		11:15 – 11:45

(30´)



		Monitoring dostupnosti liekov a zmierňujúce opatrenia

Kroky k zlepšeniu dostupnosti liekov v SR

(Mgr. Erik Mokroš, Sekcia vigilancie ŠÚKL)





		11:50 – 12:20

(30´)



		[bookmark: _Hlk34570308]Klinické skúšania na Slovensku a v EÚ (časť I)

Proces centralizovaných podaní klin. štúdií (RMS/CMS), Search for clinical trials  EMA, najčastejšie sa vyskytujúce problémy pri podaní 

(PharmDr. Lukáš Slovák, PhD, vedúci oddelenia posudzovania účinnosti liekov, ŠÚKL)





		12:25 – 12:55

(30´)



		Klinické skúšania na Slovensku a v EÚ (časť II) 

Proces centralizovaných podaní klin. štúdií (RMS/CMS), najčastejšie sa vyskytujúce problémy pri podaní 

(PharmDr. Lukáš Slovák, PhD, vedúci oddelenia posudzovania účinnosti liekov, ŠÚKL)





		12:55 – 13:25

(30´)



		DISKUSIA a ZÁVER





		13:25 – 14:30

(65´)



		OBED










ĎALŠIE INFORMÁCIE A PRIHLASOVANIE

k Modulu 2: Aktuálne témy zo ŠÚKL. Prepojenie registračnej činnosti s klinickým skúšaním. 







TERMÍN A MIESTO KONANIA



14. 10. 2025, 9:00 – 14:30

DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavská cesta 27A, Bratislava



Konferencia bude aj vysielaná (online streaming).



Účastník si v rámci prihlasovania záväzne zvolí, či sa zúčastní osobne alebo sa pripojí na online streaming. Po ukončení prihlasovania nebude možné meniť formu účasti z online na prezenčnú.







ÚČASTNÍCKY POPLATOK



· Pre členov SARAP je účastnícky poplatok za tematický kurz zahrnutý v ročnom členskom poplatku.



· Pre nečlenov SARAP je účastnícky poplatok vo výške 290,- € na osobu. Poplatok je rovnaký pre prezenčnú aj online formu.







PRIHLASOVANIE



Registračný formulár vyplňte online najneskôr do 30. 9. 2025



https://forms.office.com/r/pkSJdZDNf1



V prípade otázok píšte, prosím, na sarap@sarap.sk.







INFORMÁCIA O SPRACOVANÍ OSOBNÝCH ÚDAJOV



Táto konferencia bude nahrávaná a vysielaná online.



Prihlásením sa na konferenciu beriete na vedomie informáciu o spracovaní osobných údajov, ktorá sa nachádza na webe SARAP: https://www.sarap.sk/wp-content/uploads/2024/06/Informacia-pre-ucastnikov-podujatia-SARAP.pdf







KONTAKT



		SARAP

		IČO: 36 065 757

		č.ú. 2628734586/1100, Tatra banka, a.s.

		www.sarap.sk



		Mánesovo nám. 1232/6

		DIČ: 2022287157

		IBAN: SK25 1100 0000 0026 2873 4586

		sarap@sarap.sk



		851 01 Bratislava-Petržalka

Slovenská republika

		Zapísané: OÚ Bratislava č. OVVS/388/2/2002-TSK

		BIC/SWIFT: TATRSKBX

		Tel.: +421 905 921 024
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