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POZVANKA

MODUL 2

Registracia liekov. Reklama liekov.

Co priniesla novela zidkona 362/2011 a akd je planovana revizia EU
legislativy (Pharmaceutical review).

10. oktdbra 2023
DoubleTree by Hilton Bratislava

PROGRAM
8:30 - 9:00 Registracia acastnikov
vrdtane obcerstvenia
9:00 - 910 Otvorenie
9:15 - 9:35 Zmeny v narodnej legislative - zakon 362/2011
(207) Aké zmeny priniesla aktudlna novela zdkona 362/2011 (i¢innost 1.8.2023) v oblasti

registrdcie liekov, inspekcie, farmakovigilancie a povinnosti MAH

(SUKL, PharmDr. Peter Potucek, PhD., riaditel)

9:40 -10:25 Pharmaceutical review strategy (2023 - 2026)

(45") Medicines Security Act; The review is first and foremost a regulatory reform. It is set to
modernize and digitalize the EU regulatory framework, with the objective to simplify
and accelerate regulatory procedures, allow for the introduction of EU-wide ePI

(SUKL, PharmDr. Peter Potucek, PhD., riaditel)

10:25 —10:35 COFFEE BREAK
(107)

10:40 -11:10  Dohlad SUKL nad reklamou liekov
(30") Nadlezy SUKL k reklame liekov. Nové usmernenie k hldseniu reklamy od 1.6.2023.

(SUKL, prdvne oddelenie, Mgr. Daniela Ujhelyovd)

11:10 - 11:55 DISKUSIA

(45")
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12:00 - 13:00
(60")

13:00 — 13:20

(20)

13:25 — 14:10
(45")
14:15 — 14:35
(20")
14240 - 15130
(50")

OBED

Compassionate use
Status Compassionate use. Pokyny/stanovisko EMA a posudzovanie Compassionate
use.

(SUKL, Sekcia SRL, PharmDr. Franti$ek Drdfi, PhD., ¢len CHMP)

Aktuality zo SRL v stvislosti s narodnymi a EU procesmi
Prehlad aktivit za rok 2023 v podani SRL, vplyv novelizdcie zdkona 362/2011 na ¢innost
aktivit SRL, info k PLM projektu (predtym nazyvané DADI) a k projektu e-PI

(SUKL, Sekcia SRL, PharmDr. Ivana Pankuchovd, vedtica sekcie)

Zmeny v registracii - PSUSA outcome, signdly PRAC, Safety Label
Changes update

Vseobecné usmernenia pri zmendch, vyber kategérie a typu zmeny pre PSUSA outcome;
Odporucania CMD(h), vSeobecny postup pri uréeni poctu zmien pri implementdcii do
SPC/PIL v réznych pripadoch

(SUKL, Sekcia SRL, Mgr. Petra Gubovd, vediica OKPP)

DISKUSIA a ZAVER



DALSIE INFORMACIEVA PRIHLASOVANIE
k Modul 2: Registracia liekov. Reklama liekov. Co priniesla novela zakona 362/2011 a aka je
planovana revizia EU legislativy (Pharmaceutical review).

TERMIN A MIESTO KONANIA

10. 10. 2023, 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 zi&astni osobne alebo sa pripoji na online streaming. Po
ukongeni prihlasovania nebude mozné menit formu Ucasti z online na prezen¢nu.

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€énom ¢lenskom
poplatku.

e Pre neclenov SARAP je u€astnicky poplatok vo vyske 350,- € na osobu. Poplatok je rovnaky pre
prezen¢nu aj online formu.

PRIHLASOVANIE

Registracny formular vyplrite online najneskoér do 22. 9. 2023

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
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