]

V_I — — I
S J = J J Slovenska asociacia spolo¢nosti v oblasti liekovej regulacie
JJ j l Slovak Association of Regulatory Affairs Professionals

POZVANKA

MODUL 1 - Pharmacovigilance & Safety (Regulatory)
5. jun 2015
DoubleTree by Hilton Bratislava
Garant: SUKL

PROGRAM
8:00 - 8:45 Registracia ucastnikov
8:45 - 9:00 Otvorenie podujatia

9:00 - 9:15 MZ SR - Delegated Act : Safety features - narodna implementacia

(TBD)

0:20 — 9:40 Uvod do problematiky farmakovigilancie a prehl'ad povinnosti
drzitela
(MUDTr. P. Gibala, CSc.)

9:45 - 10:15 Hlavny subor systému farmakovigilancie

(MUDr. S. Fundarkova)

10:20 -10:40  Cinnost lokalnej poverenej osoby pre farmakovigilanciu, jej
zodpovednosti a povinnosti
(MUDTr. P. Gibala, CSc.)

10:45 - 11:00 Prestdvka

11:00 - 11:45 Ins$pekcia spravnej farmakovigilan¢nej praxe, najcastejsie
nedostatky zistené pri in$pekcii farmakovigilancie
(MUDr. P. Gibala, CSc., MUDr. S. Fundarkova)

11:50 - 12:15 Implementacia referralov a Core data sheet
(PharmDr. Zuzana Batova, PhD.)

12:15 - 12345 DISKUSIA

12:45 - 14:00 Obed (v priestoroch hotela)
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14:00 - 14:30  ICSR - chyby a nedostatky v hlaseniach
(MUDr. R. Kamenska)

14:35-15:05  Ako ndjst a spracovat signal
(Mgr. M. Matikova)

15:10 -15:50  Plan riadenia rizik (RMP), rutinna a nadstavbova
farmakovigilancia
(MUDTr. P. Gibala, CSc., PharmDr. M. Ver¢inska, PhD.)

15:55 - 16:30 PSUR repozitar a PSUSA
(RNDr. T. Magalova, PharmDr. J. Novakova)

16:30 - 17:00  DISKUSIA

PRIHLASKA
MODUL 1 - Pharmacovigilance & Safety (Regulatory)

Termin a miesto konania:
5.6.2015 DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A, Bratislava

TitUL, MENO, PrIEZVISKO ...t e e et e e e et e e e e e e e e eaanes
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Adresa SPOIOCNOSTT ....coiiiiiiiiiii ettt a ittt aane

I§-mai| .............................................
Clenstvo v SARAP* [ ]ano [ ] nie

Registraény formular zaslite do kancelarie SARAP v termine najneskér do 15.5.2015
bud’ postou (nie doporuéene) na nizSie uvedenu adresu alebo na e-mailovlu adresu:
silvia.martinkovicova@rmail.sk.

Datum: e, Podpis: ..o

* Pre Clenov SARAP je ucastnicky poplatok za tematicky kurz zahrnuty v ro€nom &lenskom

poplatku.
Pre neclenov SARAP je uc€astnicky poplatok vo vyske 300,- € na osobu. Klik: Ulo3it a odoslaf

Kontakit:
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