VVALUE SEMINAR

OutComes ;...

Pfiprava registraéni dokumentace - format

Od 1.1. 2014 maiji viechny subjekty povinnost predkladat registraéni dokumentaci na SUKL ve formdtu NeeS nebo
ve formdtu eCTD. Pokud vase spolecnost predklada registraéni dokumentaci ve formétu NeeS, ale validdtor s Véami
nechce spolupracovat a hlési chyby (Warning ¢&i Error), pfipravili jsme pro Vds prakticky semindr, ktery Vém pomdize
prdvé tento problém vyresit.

17.6.2014
PRAHA - centrum

9:00 - 9:30 Registrace uéastnikd/Coffee Break
9:30 - 10:00 Zahajeni seminare - Pfehled soucasné situace v oblasti registracni
dokumentace

MUDr. Tomas Dolezal, Ph.D., Medical Director, VALUE OUTCOMES s.r.o.

10:00 - 11:30 Praktické skoleni pripravy registraéni dokumentace
ve formatu Nee$S

Sezndmeni s nastavenimi, kterd je nutné udélat, aby vSechny soubory a slozky, které jsou
predkladddny ve formdtu NeeS prosly validétorem od firmy Extedo (validdtor pouzivany
SUKLem) bez jediného hléseni Warning &i Error. SemindF bude veden formou Live skoleni,
kdy predndsejici piimo pred Vami na prikladu registraéni dokumentace provede viechna
nutnd nastaveni a vygeneruje Cisty validacéni report.
Ing. Daniel Holy, Regulatory Manager, VALUE OTCOMES s.r.o.

11:30 - 12:00 Diskuze

3 000,- K¢ + 21 % DPH (cena zahrnuje G&ast na semindfi, materidly,
véetné podrobného postupu na CD, obéerstveni)

Mate-li zéjem se zicastnit tohoto semindre, prosim, odpovézte ném na tento e-mail.

Srdeéné Vés zveme

Za spole¢nost VALUE OUTCOMES s.r.0.
MUDr. Tomds DoleZal, Ph.D

Kontakini Gdaje pro pfipadné dotazy:
VALUE OUTCOMES s.r.o., Ménesova 27, 120 00 Praha 2
Ing. Michaela Mandelikové, tel.: 720 994 721, email: mandelikova@valueoutcomes.cz

Prosim, nevdhejte nds kdykoliv kontaktovat s pripadnymi dotazy!



