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Regulatory Affairs och Lakemedelsverket.

' ‘ L% \ ‘ | samarbete med Sektionen for
\ »

h ‘ _ 10-12 april 2018, Stockholm

Kursen vander sig till dig som i ditt arbete behdver en bred och
grundlaggande kunskap om Regulatory Affairs.

[ september 2017 gav deltagarna kursen betyget 4.7 av 5!

Pa fragan "Vad var det biasta med kursen?” har vi fatt foljande citat som sammanfattar deltagarnas
intryck mycket val: Kursen gav en perfekt 6verblick 6ver alla omraden som beror Regulatory.
Foreldsarna tog upp flera olika delar och lade upp strukturen. Trevliga och hangivna foreldsare med
stor erfarenhet och kompetens inom sina omraden.

Malgrupp

Kursen vinder sig i forsta hand till dig som ar ny som handldggare inom Regulatory Affairs, och som
behéver kunskap om gillande regelverk, handldggning och dokumentation. Aven du som har arbetat
etttag inom omradet och vill uppdatera/bekréafta dina kunskaper samt fa tillfalle till erfarenhetsutbyte
med kollegor vad giller tillampningen av radande regelverk far gott utbyte av kursen.

Utbildningsmal
Kursen dr grundldggande och ger en helhetsbild av Regulatory Affairs. Du ska efter kursen ha fatt en bred
kunskap om Regulatory Affairs och en plattform for vidare forkovran inom omradet.

Kursinnehall
Kursen dr uppbyggd kring forelasningar och diskussioner - enskilt och i grupp. Deltagarna ges
mojlighet att i forvag skicka in fragor, som de dnskar fa belysta.

Ur programmet:
Regelverk
Myndighetens roll
Regulatory Affairs roll i utvecklingen av ett lakemedel
(fortsattning nasta sida)

/) AKEMEDELSVERKET Lakemedelsakademin

MEDICAL PRODUCTS AGENCY Utbildningar som gor skillnad



Sverige
B Porto betalt
Port payé

Utvecklingsfaserna fran val av substans till fardigt 1akemedel
Godkannandeproceduren

Ansokningsdokumentationens struktur och innehall/Ans6kningsdokumentation
i elektroniskt format

Produktinformation, inklusive praktisk tillampning och diskussioner

Medverkande
Samtliga foreldsare har lang erfarenhet fran Regulatory Affairs inom lakemedelsindustri och/eller
myndighet.

Tid och plats

Kursen genomfors den 10-12 april 2018 pa Tandstickspalatset, Véastra Tradgardsgatan 15,
Stockholm. Las mer om Tandstickspalatset pa: www.tandstickspalatset.se
Forsta dagen borjar 09.30 och sista dagen slutar cirka 16.30.

Deltagaravgift

Deltagaravgiften, som inkluderar kursdokumentation digitalt, lunch och fika, &r 15.300 kronor
vid anmalan senast den 1 mars respektive 17.400 kronor vid anmaélan efter detta datum.
Utskrift av kursdokumentation i kursparm kostar 500 kr extra.

Alla priser ar exklusive 25 % moms.

Logi
Logi bokas pa egen hand. Forslag pa hotell ndra Tandstickspalatset ar Hotel Kungstradgarden,
Vastra Tradgardsgatan 11B, 111 53 Stockholm, www.hotelkungstradgarden.se

Anmalan och bekraftelse

Antagning sker i den turordning anmalningarna inkommer. Avbokning kan ske utan avgift fram till
30 dagar fore kursstart. Darefter debiteras enligt vara bokningsvillkor, som finns pa var hemsida.
Avbokning skall ske skriftligt.

,/ Upplysningar
/ Kontakta projektledare Jenny Hagberg, tel 08-723 50 08,
jenny.hagberg@lakemedelsakademin.se

7
/ Anmal dig via var hemsida: lakemedelsakademin.se

Lagre pris vid tidig anmalan!

Lakemedelsakademin — en del av Apotekarsocieteten som verkar for en bra utveckling
och anvandning av ldkemedel. Valkommen som medlem pa apotekarsocieteten.se



