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MODUL 2

POZVANKA

Aktuality v oblasti in$pekcie a registracie liekov

16. oktéber 2024
DoubleTree by Hilton Bratislava

8:30 - 9:00
9:00 — 9:15
(15")

9:20 = 9:35
(15)

9:40 — 10:10
(30")

10:15 — 10:45
(30")

10:45 — 11:00

(15°)

PROGRAM

Registracia ucastnikov
vrdtane ob&erstvenia

Otvorenie
(PharmDr. Ivana Pankuchovd - SUKL, vedtica sekcia registrdcie)

Priority a novinky zo Sekcie in§pekcie SUKL
Zmeny a persondlne obsadenie na sekcii inspekcie SUKL.

(Ing. Roman Poldcek, PhD. — SUKL, veduici sekcie in§pekcie)

Postregistra¢na kontrola kvality - RAPID ALERT systém
Hldsenie nedostatkov v kvalite na SUKL
(Mgr. Simona Palov¢ikova, Mgr. Greta Kirdlyovd, MBA — SUKL, sekcia

in$pekcie)

Povinnosti MAH - ozndmenia o prvom uvedeni liekov na trh, preruseni
/obnoveni dodédvania, zrugeni dodavania (elektronicky portal na webe
SUKL)

Prepojenie hldsenia dostupnosti kategorizovanych liekov na SUKL s reviziou tihrad MZ
SR; Vyvoz humdnnych liekov a oznamovacia povinnost drzitela v zmysle zdkona
362/2011; Sunset clause provision

(Mgr. Jaroslav Kolldrik — SUKL, sekcia inspekcie;

PharmDr. Ivana Pankuchovd - SUKL, sekcia registrdcie)

COFFEE BREAK

SARAP
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11:00 — 11:20

(20)

11:25 - 11:55
(30°)

12:00 - 12:45
(45")

12:45 - 13145
(60")
13:45 — 14:15
(30°)
14:20 — 14:50
(30°)
14:50 - 15:45
(55")

OTC switch / volnopredajné lieky
Volnopredajné lieky — dostupnost liekov; zmena vydaja lieku OTC/Rx a Rx/OTC
(PharmDr. Janka Klimasovd, PhD. MPH - SUKL, vedtica oddelenia

predklinického a klinického sledovania)

Spravna distribu¢na ¢innost (SDP)
Povinnosti velkodistributorov, povinnosti MAH s distribu¢nou licenciou
(PharmDr. Zuzana Janov Bartdkovd — SUKL, Sekcia inSpekcie)

DISKUSIA

OBED

Cudzojazy¢né obaly (zdkon 362/2011 - §61) a dovoz liekov na vynimku

TL INSP 095 — Informdcia o dovoze lieku v inom ako $tdtnom jazyku; moznosti dovozu
cudzojazyénych obalov; MZSR - terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku
/registrovaného lieku s neregistrovanou indikdciou. Vybrand rozsirend pésobnost MZSR
pri vyddvani povolent.

(Mgr. Jaroslav Kolldrik - SUKL, Sekcia in$pekcie;

PharmDr. Lucia Jurtkovd - MZSR)

Pharmaceutical Review Strategy - status quo II

Aktudlny vyvoj: Stockpiling; Data exclusivity /| Market exclusivity a iné vybrané
regulacné témy

(PharmDr. Martina Hromddkovd, Mgr. Gabriela Svecovd Cvekovd - MZ SR;
PharmDr. Ivana Pankuchovd - SUKL, vedica sekcie registrdcie)

DISKUSIA a ZAVER



DALSIE INFORMACIE A PRIHLASOVANIE
k Modulu 2: Aktuality v oblasti inSpekcia a registracie liekov

TERMIN A MIESTO KONANIA

16. 10. 2024, 8:30 — 15:45
DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A, Bratislava

Konferencia bude aj vysielana (online streaming).

Ugastnik si v ramci prihlasovania zavézne zvoli, &i sa z(&astni osobne alebo sa pripoji na online streaming. Po
ukongeni prihlasovania nebude mozné menit formu Ucasti z online na prezenénu.

UCASTNICKY POPLATOK

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

e Pre neclenov SARAP je uc¢astnicky poplatok vo vySke 390,- € na osobu. Poplatok je rovnaky pre
prezencnu aj online formu.

PRIHLASOVANIE

Registracny formular vyplfite online najneskér do 30. 9. 2024

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 informéciu o spracovani osobnych udajov, ktora sa
nachadza na webe SARAP: https://www.sarap.sk/wp-content/uploads/2024/06/Informacia-pre-
ucastnikov-podujatia-SARAP.pdf

KONTAKT
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