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Program semináře 
 „Seminář sekce registrací – aktuální témata“
Přednáškový sál SÚKL; 14. 6. 2016 / 15. 6. 2016

Zahájení 9.30 h 
	9.30-10.20
	Doklady SVP v registračním řízení
Ing. Eva Niklíčková


	10.20-10.50




10.50-11.15
	ASMF Worksharing
Ing. Blanka Hirschlerová
Informace o pokynu ICH Q3D
Mgr. Kristýna Průchová

Konzultace poskytované Sekcí registrací
MUDr. Radka Montoniová




Přestávka (káva) cca 11.15 - 11.45 h
	11.45-12.30
	Ochranné prvky a jejich implementace
MUDr. Jana Mladá, MUDr. Jitka Vokrouhlická

	
	



Přestávka (oběd) cca 12.30 - 13.30 h 
	13.30-14.15
	Farmakovigilance v registračních řízeních
[bookmark: _GoBack]MVDr. Lucie Skálová, MUDr. Jana Koprušáková


	14.15-14.45
	Posuzování názvů léčivých přípravků dle aktualizovaného pokynu REG-29
Ing. Anna Ondruchová


	14.45-15.30
	Požadavky na přípravu a překlady informací o přípravku a nejčastější chyby
MUDr. Eva Králová 

	
	



Konec cca 15.30 h
Časový harmonogram semináře se bude odvíjet od rozsahu diskuse. Uvedené časy jsou pouze orientační.
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