e, SUKL

Program seminare

»Seminar sekce registraci — aktudlni témata“
aredl SZU (budova ¢. 11, 1. patro) 16.6.2015/17.6.2015

Zahdjeni 9.30 h
9:30-10:15

10:15-11:00

STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz

Nové pokyny tykajici se kvality IéCivych pFipravku

Magr. Kristyna Prichovd

Aktualizované pokyny EMA tykajici se kvality
biologickych léCivych latek a pripravka

Ing. Dagmar PospiSilova

Nové pokyny a souhrn revizi stavajicich pokyna tykajici
se klinickych pozadavku( na registraci lIéCivych pripravku
PharmDr. Marina Fertek

Prestavka (kdva) cca 11.00 - 11.15 h

11:15-11:45

11:45-12:30

eSubmission Roadmap a jeji dopady na registraéni SR
Ing. Petr Drbohlav

Aktualni informace ze CMDh

MUDr. Jitka Vokrouhlicka

Prestdvka (obéd) cca 12.30- 13.15 h

13:15-13:45

13:45-14:00

14:00-14:30

14:30-14:45

14:45-15:00

Konec cca 15.00 h

Zménovy Worksharing

Ing. Pavla RakusSanovd

Zmény v oznaceni na obalu a v PIL, které nesouvisi s
SmPC (oznameni dle €l. 61(3) Smérnice)

Bc. Tereza Havelkovd

Novinky v klasifikaci zmén a nejcasté;jsi problémy pfri
predkladani zmén

Ing. Pavla RakusSanovd

Implementace jednotného hodnoceni PSUR a dalsi
aktuality ve zménach registraci

Ing. Irena Lukdacovad

Informace o vyvoji nového nastaveni v posuzovani
nazvu lécivych pripravkl a soucasna praxe

Mgr. Martina Wagenknechtovd

Casovy harmonogram semindre se bude odvijet od rozsahu diskuse. Uvedené asy jsou pouze

orientacni.



