
 

Program semináře  

 „Seminář sekce registrací – aktuální témata“ 

Velký sál SÚKL 10.6.2014/12.6.2014 

 

Zahájení 9.30 h  

9:30‐9:50  Úvod a novinky v registracích LP
MUDr. Jana Mladá 

9:50‐10:20  Povinnosti držitele a poznámky k modulu 3 
Mgr. Iva Strnadová 

10:20‐10:50  QR kódy 
Ing. Marcela Poláková

10:50‐11:15  Dokumentace v eCTD formátu a její využití pro 
registrační SŘ 
Ing. Petr Drbohlav

 

Přestávka cca 11.15 ‐ 11.45 h 

11:45‐12:05  Portál pro elektronické podávání žádostí ‐ CESP
Ing. Petr Drbohlav 

12:05‐12:20  Pediatrické nařízení
MUDr. Radka Montoniová

12:20‐12:40  Implementace vybraných přehodnocení léčivých 
přípravků 
Ing. Irena Lukáčová

12:40‐12:50  Změny registrace kategorie „C“ ‐ novinky 
Ing. Pavla Rakušanová

12:50‐13:00  Národní procedury ‐ aktuality
Mgr. Martina Wagenknechtová

 

Konec cca 13.00 h 

Časový harmonogram semináře se bude odvíjet od rozsahu diskuse. Uvedené časy jsou 

pouze orientační. 


