Seminar Conforum: Pozvanka - Registracia
liekov SR

30.3.2026 - | Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v spolupraci s Conforum.cz vas pozyva na odborny seminar
s nazvom Registracia liekov SR. Seminar sa uskutocni 22. 4. 2026 v Clarion Congress
Hotel, Bratislava.

Ucastnici budi obozndmeni s aktualnymi legislativnymi zmenami, procesnymi aktualizciami a
poznatkami z registracnej praxe. Po absolvovani seminara ziskate osvedcenie.

Témy semindra:

e Zmeny a novinky v oblasti registracii liekov

* Nové/aktualizované pravidla pre , mock-upy”

e Metodicky pokyn 150/2025 — preklady SmPC / PIL / obalovych textov - icCinnost od 1.
9. 2025

» Postregistracné procesy - Casté otazky a aktuality

* Regulation (EU) 2024/1701 - nové , Variations Guidelines” - ucinnost od 15. 1. 2026

¢ Aktualizovana smernica zmien Commission Regulation (EC) No 1234/2008

» Registracna dokumentacia liecCiv v praxi: ¢o skutocne rozhoduje o schvaleni

o Struktura registra¢ného dossieru (CTD), Moduly 1-5

e Aktualne trendy - Nitrosaminy, eCTD verzia 4.0 Elektronizacia (web-based eAF)

» Patenty v liekovej vyrobe: od API po finalne formy - medzinarodné porovnanie (SR,
EU, USA)

Kompletny program aj registracny formular najdete TU.

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/media/tlacove-spravy/seminar-conforum-pozvan
ka-registracia-liekov-sr?page id=6611
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