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POZVANKA

MODUL 2
Farmakovigilan¢na prax. Inspekcia. Legislativa.

11. oktober 2022
DoubleTree by Hilton Bratislava

PROGRAM

8:30 - 9:00 Registracia ucastnikov
vrdtane obcerstvenia

9:00 - 910 Otvorenie

9:15 — 9:45 Nalezy z PV ingpekcii a odporacania SUKL pre drzitelov registracie
(307) liekov
Aktudlny stav vyvoja v ramci EMA a SUKL.
(SUKL, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
MUDr. Soria Funddrkovd, Mgr. Monika Cic¢ovd)

9:50 -10:15 Proces riadenia signalu (Signal management process)
(25") Detekcia signdlov a proces hldsenia NUL; PRAC recommendations on safety signals

(SUKL, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie;
PharmDr. Miroslava Go¢ovd)

10:20 —-10:35  Lieky, ktoré st predmetom dal$ieho monitorovania (Medicines under
(15") additional monitoring, black triangle)
(SUKL, Sekcia klinického skiisania liekov a farmakovigilancie,
PharmDr. Jana Curillovd, PhD.)

10:40 - 11:00 Predkladanie eduka¢nych materidlov

(20") Implementdcia RMP zo strany MAH. Zavedenie edukacnych materidlov a ich
aktualizdcia, resp. distribucia.
(SUKL, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie;
PharmDr. Anna Marekovd, PhD.)
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1m:05 - 11:20  Predkladanie priamej komunikacie zdravotnickym pracovnikom
(15") (SUKL, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie; Mgr. Lucia
Kurdkovd, PhD.)

n:25 -11:55  Off-label poufZitie lieku a chyby v lie¢be (medication error) z pohladu
(307) NUL
(SUKL, Sekcia klinického skuania liekov a farmakovigilancie; Mgr. Linda
Mihdlovd)

1:55 - 12:40  DISKUSIA
(45)

12:40 -13:40 OBED
(60")

13:40 —-13:55 Monitorovanie dostupnosti liekov

(157) Zag)ezpeée.nie. dos.tu;.)no.sti liekovv SRv zmysle platnej legislativy 362/.2011 de.ona )
o lieku; Distribticia inojazyénych baleni liekov; IRIS portdl EMA - register notifikdcii
o paralelnej distribtcii centralizovanych liekov

(SUKL, Sekcia in$pekcie, PharmDr. Zuzana Porubskd)

14:00 —14:30  Nové pokyny zo sekcie registracie
(307) Pldnované zmeny v procesoch
(SUKL, Sekcia registrdcie liekov; PharmDr. Ivana Pankuchovd)

1435 -15:00  Co o¢akdvame od nadchadzajticej novely zdkona 362/201
(25") Novelizdcia zdkona 362/2011 o liekoch a ZP v pripomienkovacom konani

(SUKL, PharmDr. Peter Potucek, PhD., MSc. riaditel a generdlny
tajomnik)

15:00 —-15:30  DISKUSIA a ZAVER
(307)



DALSIE INFORMACIE A PRIHLASOVANIE
k Modul 2: Farmakovigilan¢na prax. InSpekcia. Legislativa

TERMIN A MIESTO KONANIA

11. 10. 2022, 8:30 — 15:30
DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A, Bratislava

Konferencia bude aj vysielana (online streaming).

Ugastnik si v ramci prihlasovania zavazne zvoli, &i sa z(i&astni osobne alebo sa pripoji na online streaming. Po
ukonceni prihlasovania nebude mozné menit formu Uc€asti z online na prezenénu.

V pripade zmeny opatreni sa Modul 2 uskuto¢ni v inom termine alebo inou formou.

UCASTNICKY POPLATOK

e Pre ¢lenov SARAP je uCastnicky poplatok za tematicky kurz zahrnuty v ro€nom ¢&lenskom
poplatku.

e Pre necClenov SARAP je ucastnicky poplatok vo vyske 350,- € na osobu. Poplatok je rovnaky pre
prezenénu aj online formu.

PRIHLASOVANIE

Registracny formular vyplrite online najneskér do 23. 9. 2022

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

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

INFORMACIA O SPRACOVANi 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/sk/component/phocadownload/category/85-
informacia-o-spracovavani-osobnych-udajov

KONTAKT
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