1040

11.00

12.00

13.00

14.40

15.00

16.00

Aktudlne informdcie o poziadavkach ICH pri eCTD

NeeS Ziadosti o registraciu — praktické informéacie pri
spracovavani a validovani

Dokumentéacia spojena s GMP, GCP, SPC a pribalové
informéacie

Aktualizacia dokumentov — ozndmenie zmien a odchylok
Obnovenie platnosti dokumentov

Najcastejsie chyby a nedostatky v dokumentacii a ich
rieSenie

Kavova prestavka

REFERRAL PROCEDURES A SUVISIACA
PROBLEMATIKA

Vsetko o Referral procedure

Jak dosiahnut spravneho riesenia problémov tykajucich
sa bezpecnosti a U¢innosti

Viysledky Referral procedur

Realizacia opatrenia pozadovanych ako vysledok referral
procedury

Spolo¢ny obed

FARMAKOVIGILANCIE A REGISTRACIE
LIECIV - STRUCNE A PREHLADNE

Kavova prestavka

FARMAKOVIGILANCIA (PHV) V ZIVOTNOM CYKLE
REGISTROVANYCH LIEKOV

Preco je potrebné sledovat bezpec¢nost vasho lieku

i po jeho uvedeni na trh?

Povinnosti zastupcu drzitela rozhodnutia o registracii

7 hladiska PhV

Hlasenie neziaducich udalosti vzniknutych pri pouZivanf
registrovaného lieku

Novy systém poziadaviek Good Pharmacovigilance
Practice z dielne Eurdpskej liekovej agentury (EMA)
Plany pre riadenie rizik (Risk Management Plans)
Periodicky aktualizovana sprava o bezpecnosti liekov
(Periodic Safety Update Report — PSUR)

Dalsie zmeny vyplyvajuce zo systému

Ukoncenie seminara

Prihlaste se jeSté dnes na
www.konferenceseminare.cz

Pfihlasit se mUzete také postou a e-mailem. V pfihlasce
uvadéjte kod a nazev konference/seminare, jméno

a prijmeni, telefon, e-mail, firmu, adresu, ICO a DIC.
Jste on-line? Nejrychlejsi je:

www.konferenceseminare.cz

1404
1502

Spravna velkodistribu¢na prax
Registracia liekov
Cena zahrnuje dokumentaci, obéd, napoje a obéerstveni a je

stanovena na jednoho ucastnika. Ubytovani a parkovné neni
v cené zahrnuto.

zvyhodnéna cena zakladni cena
do 31.10.2014 od1.11.2014
1405 395 EUR + DPH 470 EUR + DPH
zvyhodnéna cena zakladni cena
do 20.12.2014 od 21.12.2014
1502 595 EUR + DPH 670 EUR + DPH

Po obdrzeni Vasi pfihlasky dostanete do 14 dn pisemné potvr-
zeni a fakturu. Uvedenou ¢astku poukazte, prosim, na ucet po-
fadatele pred zac¢atkem seminare. Tato pfihlaska je zavazna, pfi
stornovani pfihlasky je splatny manipulacni poplatek ve vysi
60 EUR. Pii odhlaseni pozdéji nez 14 dni pred za¢atkem semi-
naie bude splatny cely ucastnicky poplatek. Zastoupeni ucast-
nika je mozné. Poradatel si vyhrazuje z naléhavych diivodt pra-
VO na zmény programu.

Aktualizaci programu najdete na:
www.konferenceseminare.cz

Conforum s.r.o., Blanicka 28, 120 00 Praha 2
e-mail: info@konferenceseminare.cz
tel.: +420 731 412 250

www.konferenceseminare.cz

seminare

Conforum s.r.o. je nové ceska spolecnost, ktera
vznikla na odbornych zékladech zkusenosti z me-
zindrodni spole¢nosti, evropského a svétového
leadera na trhu v pofaddani konferenci a seminard.

V prostredi vzdélavani se pohybujeme od roku
2000. Tyto zkusenosti zajistuji vysokou kvalitu pfi-
pravovanych akci, zaroven viak mizeme pruznéji
reagovat na potfeby trhu. Vénujeme se rliznym
sektorlim v souvislosti s legislativnimi i ekonomic-
kymi trendy v jednotlivych oblastech. Pofadame
akce na aktudlnf tématal

Jiz nyni jsme pro Vas pfipravili nékolik seminarg,
na které bychom Vas radi pozvali.
Mate-li zdjem o informovani o nasich akcich,

pfihlaste se prosim k odbéru novinek na nasich
webovych strankach

www.konferenceseminare.cz

Tésime se na osobni setkani s Vami.

| %7 W
7 Ing.’lva Sykorovd
Jjednatelka Conforum s.r.o.

seminare



Spravna velkodistribucna prax

seminar « 4. decembra 2014 « Bratislava

PRAVNE PREDPISY SR A EU TYKAJUCE SA SDP

Eurdpska legislativa v ramci SDP a povinnosti distri-
butorov voci SUKL

Zakon ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov

SMERNICA 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
SMERNICA 2011/62/ES, ktorou sa menf a dopliia
smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zékon-

nik Spolo¢enstva o humannych liekoch, pokial ide o
predchadzanie vstupu falSovanych liekov do legalneho
dodavatelského retazca

Guidelines on Good Distribution Practice of Medicinal
Products for Human Use (2013/C 343/01, 23.11.2013)
Vyhlaska ¢.128/2012 7. z. MZ SR

Oznamovacie povinnosti distributorov na SUKL
Osvedcenie SDP

POZIADAVKY SPRAVNEJ VELKODISTRIBUCNE)J
PRAXE A ICH ZABEZPECENIE V PRAXI

Riadenie kvality; persondl; priestory a zariadenia
Dokumentécia, procesy

Reklamacie, vratené lieky, falSované lieky
Stiahnutie liekov z trhu

Externe zabezpecované ¢innosti
Samoinspekcie

KVALIFIKACIA (TEPLOTNA MAPA)

Skladu liekov, chladiacich boxov v sklade liekov

KVALIFIKACIA CHLADOVEHO RETAZCA

PERSONALNE ZAISTENIE SPRAVNE VELKODISTRIBUC-
NE PRAX - KVALIFIKOVANA OSOBA

Pravomoci a zodpovednost za zabezpecenie a dodr-
Ziavanie systému kvality

Poziadavky na kvalifikiciu; poZiadavky a preskolenie
pracovnikov skladov > > >

Pozvanie k prednasaniu uz prijali:

PharmDr. Peter Tomasch, Quality Assurance Manager,
Novartis Slovakia s.r.o., Bratislava.

Dalsi prednasajuci v jednani.

Aktualizaci programu najdete na:
www.konferenceseminare.cz

Registracia liekov

semindr - 27. - 28. januara 2015 - Bratislava

9.00 Zahajenie seminara

9.10 UVOD DO REGISTRACIE LIEKOV

B Aktudlne informéacie z oblasti registracie liecivych
pripravkov

B Prdva a povinnosti drZitela rozhodnutia o registracii

B Najcastejsie Uskalie registracného procesu

B Spoluprdaca s registratnou autoritou a role registracné-
ho manazéra

B Najdolezitejsie Urady a registracné autority — ich tloha
Vv procese registracie

B Coje potrebné k registrécii lieku?

10.10 Kavova prestavka

10.30 PROCEDURY REGISTRACIE - SCHVALOVACIE

KONANIA A ICH SPECIFIKA
Typy registracnych procedur a ziadosti
Centralizovana procedura (CP) — schvalenie u EMA
Decentralizovana procedura (DCP)
Procedura vzajomného uznavania (MRP)
Narodna procedura (NP)
Kritérid determinujuce volbu procedury,registracné
stratégie, patentova ochrana
Predpoklady a podmienky Uspesnej registracie

> > >

12.20

13.20

14.20

14.40

16.00

9.00

Priebeh registratného konania a ¢asovy harmonogram
registracného procesu
Najcastejsie Uskalie registratného procesu

Spolo¢ny obéd

ZIVOTNY CYKLUS PRIPRAVKU A ZMENY

V REGISTRACII I.

Typy Ziadosti

Zmeny v registracii a suvisiaca legislativa

— nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 o posudzovani zmien
registracii v praxi

- zmeny typu IA, IB, Il

Ohlésenie a schvalenie zmeny, rozhodnutie o zmene

V registracii

Rozsirovanie indikdcif a cielovych skupin pacientov

Implementacia zmien, zmeny v textoch

Kavova prestavka

ZIVOTNY CYKLUS PRIPRAVKU A ZMENY
V REGISTRACII II.

Duplicitna registracia

Prevod registracif

PredlZenie registracif

RuSenie registracie

Sunset Clause — zénik registracie zo zékona
MR/DC procedury

Paralelny dovoz

Ukoncenie prvého dina seminara

DOKUMENTACIA A PODKLADY PRE REGISTRACIU
Dokumentécia podla jednotlivych typov registracnych
procedur
Format registracnej dokumentécie CTD a eCTD
Hlavné prvky, vseobecné a Specidlne poZiadavky na CTD
Elektronické podévanie registracnej dokumentacie
Podévanie Ziadosti v eCTD formate — skisenosti a po-
znatky, NeeS

> > >



