5 H H HI_. POZVANKA

MODUL 1 - Postregistra¢na kontrola (inspekcia)
25. jun 2014
DoubleTree by Hilton Bratislava
Garant: SUKL

PROGRAM
9.00 - 9.30
Registracia ucastnikov
930 - 9.45

Otvorenie podujatia

9:45 - 10:40 (55°) Nova eurdpska legislativa v ramci SDP a povinnosti
distributorov vo¢i SUKL
(PharmDr. Veronika Hlavnova, SUKL)

10:45 - 11:00 (15°) Fal$ované lieky - sktisenosti kompetentnych autorit v EU
(SUKL),

(PharmDr. PhDr. Matej Petrovi¢, SUKL)

11:00 - 11:20 Coffea Break

11:20 - 11:55 (30°) Hodnotenie registra¢nej dokumentacie - pridanie nového API
vyrobcu, QWP - nové postupy pri hodnoteni (falzifikaty)

(TBD)

12:00 - 12:20 (20") SVP - kvalifikovana osoba, prepastanie sarze
(PharmDr. PhDr. Matej Petrovi¢, SUKL)

12:25 - 12:45 (20 ") Osvedcenia SVP a EUDRA databaza
(PharmDr. PhDr. Matej Petrovi¢, SUKL)

12:45 — 13.30 DISKUSIA

13.30 — 14.15 OBED (v priestoroch hotela)

14:15 - 14:35 (20 ") Podnety zastupcov drzitelov rozhodnutia o registracii liekov:
Jednotny systém publikovania metodickych pokynov SUKL

(PharmDr. Michaela Palagyi, PhD., SARAP)

14:40 - 14:55 (15°) Aktudlne informacie zo ,Zivota“ SUKL (rapid allert, korek¢né
plany

(RNDr. Laura Michalova, SUKL)

15:00 - 15:45 (45°) Vyvoz liekov



(PharmDr. Peter Hoffman, SUKL)

15:45 — 16:30 DISKUSIA

PRIHLASKA
MODUL 1 - Postregistra¢na kontrola (inspekcia)

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

Titul, Meno, PriZVISKO .......cceeviiririeiieieieieeceee e
NAZOV SPOIOCNIOSET ..ottt e
Adresa SPOIOCNIOSE ...ecuveruiiiiiiieieeieteee ettt

Clenstvo v SARAP* [ ]ano [ ] nie

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

Kontakt:

SARAP, Manesovo nam. 6

851 o1 Bratislava

Déatum: Podpis:
*Pre ¢lenov SARAP je ucastnicky poplatok za tematicky kurz zahrnuty v ro¢nom ¢lenskom poplatku.
Pre ne¢lenov SARAP je ti¢astnicky poplatok vo vyske 300,- €.



mailto:silvia.martinkovicova@rmail.sk

