CRITERII SI CERINTE DE BAZA PRIVIND DOCUMENTATIA DOSARULUI SUBSTANTEI ACTIVE 
10.00 – 10.15
Introducere, baza legală, interpretarea ghidurilor de baza  în coroborare cu alte ghiduri relevante –
Prof. Dr. Florian Popa, Dr. Daniel Boda, Dr. Farm. Robert Ancuceanu
10.15 – 11.30
Modulul I. Conformitatea documentatiei in raport cu ghidurile EMEA referitoare la substanta activa. Prezentare: Farm. Primar Constantin Popescu, Asist univ. drd. Oana Rebegea
11.30-12.00
Cofee break

12.00 – 14.00
Modulul II. Cerinte referitoare la Modulul 3.2.S , Prezentare: Ing. Chimist Tatiana Cojocariu, Asist univ. drd. Oana Rebegea
14.00 – 15.00
Pauză de masă
15.00 – 16.45
Modulul III. Evaluarea riscului toxicologic al substantei active – impuritati genotoxice si carcinogene. Prezentare: Farm. Primar Gabriela Toader, Asist univ. drd. Oana Rebegea
16.45 – 17.15
Cofee break
17.15– 18.00
Discuţii
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