SHHHP POZVANKA

SEMINAR SARAP - Skusenosti a poznatky z eCTD
9. april 2014
DoubleTree by Hilton Bratislava
Garant: SUKL

PROGRAM

9.00 - 9.30 Registrdcia

9.30 - 9.50 (20°) Sktisenosti a poznatky z eCTD Ziadosti podanych na Statny tstav pre
kontrolu lieé¢iv
(Adam Gresko, Odd. prijmu a spracovania Ziadosti, Sekcia registrdcie, SUKL)

10.00 - 10.20 (20 ") Aktudlne informadcie o poziadavkach ICH pri eCTD a NeeS Ziadostiach
o registraciu - praktické informacie pri spracovavani a validovani

(Michal Balajka, Balajka M+A, s.r.o)

10.00 - 10.15 (15 ") Skusenosti drzitelov rozhodnutia o registracii lieku s eCTD
(TBD, SARAP)

10.20 — 11.20 DISKUSIA

PRIHLASKA

SEMINAR SARAP - Skusenosti a poznatky z eCTD
Termin a miesto konania: 9.4.2014 DoubleTree by Hilton Bratislava, Trnavska cesta 27A,
Bratislava

Titul, Meno, PrieZViSKO .......ccceviriririeieieeeee e

NAZOV SPOIOCTIOSEL ...uviuiiiieiieieeiieiiete ettt sttt eeeas
Adresa SPOLOCNIOSLE ....ocueuieiieieiieiieie et

Clenstvo v SARAP* [ ]ano [ ] nie

Registra¢ny formular zaslite do kancelarie SARAP v termine najneskér do 30.3.2014
bud postou (nie doporuc¢ene) na nizsie uvedenu adresu alebo na e-mailovu adresu:
silvia.martinkovicova@rmail.sk.

Z kapacitnych dovodov je pocet zucastnenych obmedzeny na 2-3 osoby na
spolo¢nost.

Kontakt:

SARAP, Médnesovo nam. 6

851 01 Bratislava

Déatum: Podpis:
*Pre ¢lenov SARAP je ucastnicky poplatok za tematicky kurz zahrnuty v roénom ¢lenskom poplatku. Pre ne¢lenov SARAP
je Gcastnicky poplatok vo vyske 130,- €.
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