Program:

Zahdjeni 9.30.
9.30-10.00

10.00-11.00
11.00-11.20

11.20-12.20

12.20-12.50
12.50-13.40

13.40-14.10

14.10-14.40

14.40-15.10

Konec cca 15.10. ¥

eminar sekce registraci -
aktualni témata

Termin: 5.6.2018/7.6.2018, Velky sal
Garant: MUDr. Jitka Vokrouhlicka

Ochranné prvky z pohledu registrace a ¢asté dotazy Ing. Marcela Bekova
Navrh pokynu pro pfedkladani mock-upt PharmDr. Frantisek Pavlik
prestavka (kdva)
Brexit a jeho dopad na registracni procesy MUDr. Tomas Boran
Aktuality v oblasti eSubmission Mgr. Jiti Svab
prestdvka (obéd)

Pomocné latky s vlivem na organismus (nova verze pfilohy EK,Guideline on Excipients in
the labelling and package leaflet of medicinal products for human use”)
Ing. Zuzana Fliegerova

Doporuceni CMDh vydédvana v ndvaznosti na vysledky PSUSA
MUDr. Jitka Vokrouhlicka

Registra¢ni aktuality (prodlouzeni registrace, sloty, duplikaty, sunset clause, doprodej po
zmeéne registrace) Ing. Irena Lukacova
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