SHHHI_J POZVANKA

Tematicky kurz SARAP: Registracia humannych liekov

part 1 — Legal and regulatory affairs
Termin — 30.3.2012
City Hotel Bratislava

Odborny garant: SUKL

PROGRAM

8.00 - 8.30
Registracia ucastnikov

8.40 -9.55
Validacia ziadosti/doplnujuce narodné poziadavky/validation, non validation issues
Ing. Peter Marosz (SUKL)

10.00 - 11.00 ;
Povolovanie uvadzania liekov na trh: pohlad Sidneho dvora EU
Mgr. Juraj Corba (Ruzicka Csekes s.r.o. in association with members of CMS)

11.05 - 11.40
Nazvy liekov/NRG »
PharmDr. Linda Béresova (SUKL)

11.45-12.10
Panelova diskusia

12.15 -13.15 OBED (v priestoroch hotela)

13.20- 14.30
Odborné hodnotenie dokumentécvie/ - bioekvivalencné studie
PharmDr. Jana Klimasova, PhD (SUKL)

14.35 -15.15
Odborné hodnotenie dokumentacie - kvalita prekladov/QRD
MVDr. Marcela Kulcsarova (SUKL)

15.20 - 16.05
Readibility testing - CMDh/NtA guidance, Sunset clause
Ing. Maria Pollakova (SUKL)

16.10 - 16.30
Panelova diskusia



PRIHLASKA

Tematicky kurz SARAP: Registracia humannych liekov
part 1 — Legal and regulatory affairs

Termin — 30.3.2012 City Hotel Bratislava, Seberiniho 9, Bratislava

Titul, Meno, PrieZVISKO .eeieecuvieeeeciiieeecee ettt e ere e e eae e e e
NAZOV SPOIOCIIOSTE wevveieuiiiieieiiiieieiiteeeeittee et ee e ite e e st e e e s areeessaeaeeenaane

Adresa SPOIOCTIOSTE vueiieeviieieiiiieiesiieeeeitee et e esete e e e ereeessbeeeeesaaaeesssaneeessnseeeas

E-mail oo,
Zucastnim sa obeda [ ]ano [ ] nie
Clenstvo v SARAP* [ ]ano [ ] nie [ Jakademicka instittcia

Registracny formular zaslite do kancelarie SARAP v termine najneskor do 29. februara
2012 bud postou (nie doporucene) na nizSie uvedenu adresu alebo na e-mailova
adresu: silvia.martinkovicova@rmail.sk.

Kontakt:
SARAP

Manesovo nam. 6
851 01 Bratislava

Datum: Podpis:

*Pre ¢lenov SARAP je Gcastnicky poplatok za tematicky kurz zahrnuty v rocnom ¢lenskom poplatku.
Pre neclenov SARAP je ucastnicky poplatok vo vyske 300,- €.
Pre studentov a zamestnancov akademickych instittcii je ucastnicky poplatok vo vyske 100,- €.


mailto:silvia.martinkovicova@rmail.sk

