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POZVANKA

MODUL 2
Aktualne informdcie a postupy v SR nadvizujice na zmeny v EU

legislative v oblasti kvality a registracie liekov
2.10.2017
DoubleTree by Hilton Bratislava

PROGRAM

8:00 - 8:40 Registracia ucastnikov
vrdtane obcerstvenia

8:40 - 8:50 Otvorenie

8:50 - 9:40 Falsified Medicines Directive - stav implementacie v SR
(50") (PharmDr. Michaela Paldgyi, PhD. - SARAP; Ing. Roman Guba - SOOL)

Stav implementdcie FMD a hlavné ciele SOOL za ui¢elom zabezpecenia véasného spustenia
systému pre overovanie liekov v SR. Povinnosti drZitelov rozhodnuti o registrdcii liekov
financovat systém pre overenie pravosti liekov.

9:45 -10:05 MZ SR: Informacia o stave implementdcie ,,Delegated Act & Safety Features*
(20") v EU, vystup z pracovnej skupiny
(RNDr. Jozef Slany, CSc.— MZ SR)

Najnovsie informdcie z p6dy Rady Eurdpy a porovnanie implementdcie SR a ostatnych
¢lenskych $tdtov EU. Spoluprdca ndrodnych autorit.

10:10 - 10.30 Problematika falsovanych liekov v sti¢asnosti

(20) (PharmDr. Zuzana Skalska — SUKL Sekcia in$pekcie)

10:35 — 10:50 Aktualizacia informacii o bezpe¢nostnych prvkoch

(15) (Mgr. Petra Docolomanskd - SUKL Oddelenie koordindcie postregistracnych
procesov)

Nové informdcie z CMD(h)- Q&A

10:55 —1:10  Vyhodnotenie prinosu emergentného systému a jeho sticasného nastavenia.

(157) Hlasenia o preruseni a zruseni dodavok liekov do SR
Dostupnost liekov pre pacientov v stvislosti so zavedenim emergentného systému novelou
zdkona 362/2011 a zhodnotenie prinosu. Frekvencia preruseni doddvok a ndslednych hldseni
na SUKL za ostatné roky v porovnani s rokom 2017.

(PharmDr. PhDr. Matej Petrovi¢ — MZ SR)
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11:10 — 12:00
(50°)

12:00 — 13:30

13:30 - 13:50
(20")

13:55 — 14:25
(30°)

14:30 - 15:30
(60°)

DISKUSIA

OBED

BREXIT - dopady na regula¢né prostredie

(PharmDr. Zuzana Batovd, PhD. - Riaditelka SUKL )
Dopad BREXITu na drzitelov rozhodnutia registrdcii liekov. Aktudlne informdcie zo CMD(h)
a EK.

e- CTD roadmap a odportic¢ania pre drzitelov rozhodnuti o registracii liekov
registrovanych v SR

(PharmDr. Ivana Pankuchovd - SUKL Sekcia registrdcie liekov, Mgr. D.
Rochovskd - SUKL Oddelenie prijmu a administrativnej podpory)

DISKUSIA



PRIHLASKA

MODUL 2 - Aktualne informacie a postupy v SR nadvazujuce na
zmeny v EU legislative v oblasti kvality a registracie liekov

Termin a miesto konania:
2.10. 2017 DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A, Bratislava

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

Registracny formular zaslite do kancelarie SARAP v termine najneskor do 12. 9. 2017 bud
poStou (nie doporu€ene) na nizSie uvedenu adresu alebo na e-mailovi adresu:
silvia.martinkovicova@rmail.sk.

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

* 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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