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Klinické hodnoceni lécCivych pFipravkt

s

Misto konani: Velky sal, Srobarova 49/48, Praha a on-line, 11. 2. 2026, 09:00-16:30

Garant: MUDr. Alice Némcova

Opakovani seminare 5. 2. 2026

8:30-9:00 Prezence ucastnik Prednasejici
Uvod Jméno Pfijmeni
Zhodnoceni roku 2025 a co nds ¢eka v roce 2026 MUDr. Alice Némcova
Recommendation paper on frequent issues MUDr. Alice Némcova
Zména v pozadavcich na fazi lll klinické hodnoceni s ptipravky biosimilars Ing. Pavel Simek
Informace o Pracovni skupiné pro klinickd hodnoceni LP pfi MZD MUDr. Alice Némcova
dotazy

10:40-11:00 Prestavka

Pilotni projekt FAST-EU MUDr. Alice Némcova
Nalezy z GCP inspekci a na co si dat pozor v pribéhu KH Ing. Petra Prouzova, Ph.D.
Dotazy

Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01 MUDr. Alice Némcova
Decentralizovana KH LP — poZadavky na centra a sub-centra MUDr. Alice Némcova
Zajisténi LP po ukonceni KH PharmDr. Antonin Faukner

Dotazy, diskuse

cca 16:30 Zakonceni (bude zdleZet na dotazech)

Casovy harmonogram seminéte se bude odvijet od rozsahu diskuse. Uvedené
Casy jsou pouze orientacni.

Prezentace naleznete v detailu prisluSného seminare na strance \Vzdéldvaci akce,
pro zobrazeni stranky je moZné naskenovat QR kdd vpravo.
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