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

POZVANKA

MODUL1
Aktuality v oblasti regulacie zdravotnickych pomocok. Legislativne
prostredie
6. juna 2023
DoubleTree by Hilton Bratislava
PROGRAM
8:30 - 9:00 Registracia acastnikov

9:00 - 910
9:15 — 10:05
(50)

10:05 — 10:20

(15")

10:20 —10:40

(20)

vrdtane oblerstvenia
Otvorenie

Nariadenie EP a R EU 2017/746 (IVDR) - regulacia z pohladu SUKL

Prdvna tprava, implementdcia IVDR do ndrodnej legislativy Zdkona 362/2011, sktisenosti
s kontrolou dokumentdcie

(SUKL, Sekcia ZP, Mgr. Kristina Farkasovd)

Aktudlny vyvoj plného nasadenia EUDAMED

Funk¢nost modulov EUDAMED je limitovand. Kedy sa oc¢akdva plnd funkcénost
EUDAMED.

(SUKL, Sekcia ZP, Ing. Ivan Berndt)

Postup SUKL v narodnej databaze ZP pre ZP. Postupy k hldseniu zmien
Prechodné ustanovenia pre ZP a IVD ZP(Certifikdty s platnostou do 2024), hldsenia
zmien na SUKL

(SUKL, Sekcia ZP, Mgr. Veronika Majdkovd, PhD., Ing. Ivan Berndt)

10:40 —-11:00 COFFEE BREAK

(20)
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11:00 — 1115

(15")

11:20 — 11:40

(207)

11:45 — 12:05

(207)

12:05 — 12:45
(40")

12:45 - 13145
(60")

13:45 — 14:00
(15")

14:05 — 14:45
(20+20")
14:50 — 15:05
(15")

15:05 - 15:30
(25")

Spravne konanie pre ZP v zmysle spravnych poplatkov a sadzobnika
SUKL

Povinnosti distributora ZP v SR, proces registrdcie distribiitora, poplatky podla zdkona
145/1995 a Sadzobnika SUKL

(SUKL, Sekcia ZP, Mgr. Veronika Hasprovd, Ing. Ivan Berndt)

Aké st parametre pre rozhodovanie a notifikaciu zdravotnickej pomocky
triedy I alebo registracii volnopredajného lieku?

Manual on borderline and classification for medical devices under Regulation (EU)
2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical
devices.

(SUKL, Sekcia ZP, Ing. Bedta Drevkovd)

Aktudlne postupy pri klinickom skusani ZP a stadii vykonu IVD ZP
Postupy, formuldre.

(SUKL, Sekcia ZP, Mgr. Jana Vacvalovd)

DISKUSIA

OBED

Vyznam unikatnych kodov (UDI) a ich uchovavanie podla narodnej
legislativy
Unikdtna identifikdcia pomécky, vyznam UDI, povinnosti s tym spojené.

(SUKL, Sekcia ZP, Ing. Ivan Berndt)

Trhovy dohlad nad ZP/IVD ZP na trhu SR - tedria a prax

Dohlad SUKL nad zdravotnickymi poméckami, vykon TD , inSpekcie, zdvazné nehody
ZPalVD ZP.

(SUKL, Sekcia ZP, Ing. Boris Zajac, Mgr. Jan Huravik)

Softwér ako zdravotnicka pomdcka
Poziadavky na SW ako zdravotnicku pomécku.
(SUKL, Mgr. Veronika Hasprovd, Ing. Ivan Berndt)

DISKUSIA a ZAVER



DALSIE INFORMACIE A PRIHLASOVANIE
k Modulu 1: Aktuality v oblasti regulacie zdravotnickych pomocok. Legislativne prostredie

TERMIN A MIESTO KONANIA

06. 06. 2023, 8:30 — 15:30
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 Uc¢asti z online na prezenénu.

V pripade zmeny opatreni sa Modul 1 uskuto¢ni v inom termine alebo inou formou.

UCASTNICKY POPLATOK

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

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

PRIHLASOVANIE

Registracny formular vyplnte online najneskér do 19. 5. 2023

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

KONTAKT
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