s H H HI_. INVITATION

MODUL 2 - REGULATORY & CLINICAL

Déatum- 2 December 2013
DoubleTree by Hilton Bratislava

Garant: SUKL

PROGRAM

9.00 - 9.30 Registration
9.30 — 9.45 Opening

9.45 - 10.15 (30°) Registracia liekov - aktuality (organizacia sekcie registracie SUKL)
(TBD)

10.20 - 10.50 (30") Nové postupy vo farmakovigilancii - aktuality
(MUDr. Gibala, veduci sekcie bezpe¢nosti a klinického skusania)

10.55 - 11.35 (40 ") PASS - case studies
(MUDr. Gibala, veduci sekcie bezpe¢nosti a klinického skusania)

11.40- 12.00 diskusia
12.00 —13.30 OBED

13.30 - 14.10 (40°) Registra¢na priprava za u¢elom podania Ziadosti o klinické skusanie
(CRO, farmac. spolocnost)

(PharmDr. Julius Sille, PhD., Clinical Operations Manager, NEOX Clinical Research,
Bratislava, SR)

14.20 - 15.00 (40°) Klinické stadie - legislativne prostredie v SR ( $pecifika SR vs. EU
legislativa)

(MUDr. Juraj Keszegh, Medical Affairs Manager CZ & SK, Leading Clinical Research,
a.s., Bratislava, SR)

15.00 — 16.00 DISKUSIA



PRIHLASKA

Tematicky kurz SARAP - MODUL 2 _ REGULATORY & CLINICAL:

Termin - 2.12.2013 DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A,

Bratislava

Titul, meno, priezvisko .........cccccecevvervrceeneennene.
Nazov SpoloCnosti .......cceceeveerierieneeniieieeene

Adresa SpoloCnosti ......ccceeveeeieneenieeienienieee

E-mail ..o
Zucastnim sa obeda [ ]4no
Clenstvo v SARAP* [ ]4no

[ ] nie

[ ] nie [ Jakademicka instittcia

Registracny formular zaslite do kanceldarie SARAP v termine najneskér do
10.11.2013 bud postou (nie doporucene) na nizsie uvedent adresu alebo na e-
mailova adresu: silvia.martinkovicova@rmail.sk.

Kontakt:

SARAP
Manesovo nam. 6
851 01 Bratislava
Datum:

Podpis:

*Pre ¢lenov SARAP je ucastnicky poplatok za tematicky kurz zahrnuty v ro¢nom ¢lenskom poplatku.
Pre nec¢lenov SARAP je Gcastnicky poplatok vo vyske 300,- €.

Pre ¢lenov SACROP je t¢astnicky poplatok vo vyske 150,- €.

Pre $tudentov a zamestnancov akademickych institdacii je ucastnicky poplatok vo vyske 100,- €.


mailto:silvia.martinkovicova@rmail.sk

