oA

l Slovenska asociacia spolo¢nosti v oblasti liekovej regulacie
| l F Slovak Association of Regulatory Affairs Professionals

MODUL 2

POZVANKA

Registracia liekov a farmakovigilanc¢na ¢innost.
Prebiehajiice zmeny v narodnej legislative (zakon 362/2011)

14. oktéber 2026
DoubleTree by Hilton Bratislava

8:15- 9:00
9:00 - 9:15
(157)

9:20 — 9:40
(207)

9:45 — 10:05
(207)

10:10 — 10I4O
(30°)

10:40 — 11:00

(20)

PROGRAM

Registracia acastnikov
Networking vrdtane obcerstvenia

Otvorenie
(Mgr. Roman Dor¢ik - riaditel SUKL)

Novinky na Sekcii registracie liekov
Aktudlne informdcie z oblasti registrdcie liekov
(PharmDr. Ivana Pankuchovd - sekcia registrdcie liekov, SUKL)

Nové nariadenie SOHO ,Substances of Human Origin“

Eurépske nariadenie, ktoré komplexne reguluje ziskavanie, kontrolu, spracovanie

a distribuciu vsetkych ldtok [udského pévodu, Regulation on standards of quality and
safety for substances of human origin intended for human application, bude ti¢inné od
7.8.2027

(TBD - MZSR; SUKL)

Co prinesie novelizdcia zdkona 362/2011 o liekoch a zdravotnickych

pomockach

Zmena v procese mimoriadneho objedndvania liekov (tzv. emergentny systém)

a hldsenia nedostupnosti liekov, findlne znenie zdkona (predpokladand tcinnost
1.11.2026). Informdcia o legislativnom pldne transpozicie Pharma Review vrdtane ePI

(PharmDr. Martina Hromddkovd — Odbor farmdcie, MZ SR;
PharmDr. Gabriela Svecovd Cvekovd - oddelenie pre zaobchddzanie s liekmi
a ZP, odbor farmdcie, MZ SR)
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11:00 — 11115

(15°)

11:20 — 11:40

(207)

11:40 - 12:40
(60°)

12:40 — 13:40
(60")
13:45 — 14:00
(15°)
14:05 — 14:25
(207)
14:30 — 14:50
(20)
14:55 — 1510
(15")

15:10 - 16:00
(507)

MSC - Medicine Shortage Communication

Predkladanie komunikdcie tykajicej sa prerusenia/zrusenia doddvok lieku.
Nalezitosti MSC komunikdcie, zmierriujtce opatrenia k zabezpeceniu dostupnosti
liekov.

(Mgr. Simona Palov¢ikovd — oddelenie postregistracnej kontroly, SUKL)

Co nam prinesie zavedenie e-PI na narodnej urovni?
Zmena legislativy. Bude spusteny pilotny projekt v SR?
(PharmDr. Veronika Mihalcovd - sekcia registrdcie liekov, SUKL)

DISKUSIA

OBED

Novinky zo Sekcie vigilancie
Aktudlne informdcie z oblasti farmakovigilancie, dohladu nad farmakovigilan¢nou
a klinickou praxou a postregistracnd kontrola liekov.

(MUDr. Soria Funddrkovd - sekcia vigilancie, SUKL)

Lokalne zastupenie a delegovana farmakovigilancia - $pecifika
in$pekcie

Inspekcia lokdlnej poboc¢ky globdlneho MAH. Kontrola farmakovigilancnej ¢innosti
tretej strany MAH. MP 139/2025 - najcastejsie chyby v ozndmeniach.

(Mgr. Veronika Kunstekovd, PhD. - oddelenie dohladu nad farmakovigilan¢nou
a klinickou praxou, SUKL)

Metodicky pokyn 144/2026 ,Predkladanie eduka¢nych materialov*
Aktudlne platny metodicky pokyn MP 144/2026 verzia 3 a implementdcia zmien.
GVP Modul XVI Rev. 3, Addendum II a vplyv na sucasnt prax.

(Mgr. Linda Makovnikovd — oddelenie farmakovigilancie, SUKL)

Aktualizacia usmerneni v oblasti farmakovigilancie

Platnost nového ICH E2D post-approval safety data management - scientific guideline,
aktualizdcia pouzivatelského rozhrania XEVMPD/Article 57 a priklady z praxe.

(Mgr. Sdra Porubskd, PhD. - oddelenie farmakovigilancie, SUKL)

DISKUSIA a ZAVER



DALSIE INFORMACIE A PRIHLASOVANIE

k Modulu 2: Registracia liekov a farmakovigilanéna Cinnost. Prebiehajuce zmeny v narodne;j
legislative (zakon 362/2011)

TERMIN A MIESTO KONANIA

14. 10. 2026, 8:15 — 16:00
DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A, Bratislava

Konferencia bude aj vysielana (online streaming).

Ugastnik si v ramci prihlasovania zavazne zvoli, &i sa ztgastni osobne alebo sa pripoji na online streaming.
Po ukonéeni prihlasovania nebude mozné menit formu Uc¢asti z online na prezenénd.

UCASTNICKY POPLATOK

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

e Pre neclenov SARAP je ucastnicky poplatok vo vySke 410,- € na osobu. Poplatok je rovnaky pre
prezenénu aj online formu.

PRIHLASOVANIE

Registracny formular vyplfite online najneskér do 30. 9. 2026

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
nachddza na webe SARAP: hitps://www.sarap.sk/wp-content/uploads/2024/06/Informacia-pre-
ucastnikov-podujatia-SARAP.pdf

KONTAKT
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