
  

 

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV, Šrobárova 49/48, 100 00 Praha 10, sukl.gov.cz, Program semináře č. XX 
 
 

 
 

Seminář sekce registrací – Aktuální 

témata 

 

 

Místo konání: Velký sál, Šrobárova 49/48, Praha, 6. 10. 2026 / 7. 10. 2026, 9:00–15:30 

Garant: MUDr. Jitka Vokrouhlická 

 

8:30–9:00 Prezence účastníků  

9:00–9:20 Úvod do NPL PharmDr. František Pavlík 

9:20–9:50 NPL z pohledu právníka Mgr. Eliška Vavřinová 

9:50–10:20 Dopad NPL na MR/DC procedury MUDr. Jitka Vokrouhlická 

10:20–10:45 NPL a shortages PharmDr. Jakub Velík 

10:45–11:15 Přestávka  

11:15–11:30 Nový systém přidělování DCP slotů PharmDr. František Pavlík 

11:30–12:00 ERA u generik Mgr. Lukáš Konečný, Ph.D. 

12:00–12:30 Dokumentace k léčivé látce – ASMF WS, CEP 2.0 Ing. Zuzana Fliegerová 

12:30–13:00 
Multilingual Packaging (MLP) - praktické příklady a další aktuality v agendě 
informací o přípravku 

Ing. Marcela Beková 

13:00–13:45 Oběd  

13:45–14:15 Evropská digitalizace – SPOR, eAF Mgr. Tereza Havelková 

14:15–14:45 e-PI Ing. Marcela Beková 

14:45–15:30 
Změny v registracích: shrnutí prvního roku se Změnovým Nařízením a 
aktuální informace ke Klasifikačnímu pokynu 

Ing. Pavla Trejbalová 

cca 15:30 Zakončení  

 
 
Časový harmonogram semináře se bude odvíjet od rozsahu diskuse. Uvedené 
časy jsou pouze orientační.  
 
Prezentace naleznete v detailu příslušného semináře na stránce Vzdělávací akce, 
pro zobrazení stránky je možné naskenovat QR kód vpravo. 

https://sukl.gov.cz/
https://sukl.gov.cz/o-nas/vzdelavaci-akce/

