MITTELEUROPAISCHE

FUR

GESELLSCHAFT

MEGRA ProAktiv Webinar
eCTD Basis-Schulung mit Swissmedic

30. Januar 2026, 13.00 — 16.00 Uhr, online

PROGRAMM

Zeit

Programmdetails

13:00 — 13:05

Begriissung und Einfithrung zum Programm zu der eCTD Basis-Schulung

13:05 - 13:40

Aufbau, Struktur, Funktionsweise

13:40 - 13:55

eCTD bei Swissmedic

13:55 - 14:00

Vorteile des eCTDs aus Sicht Swissmedic

14:00 — 14:05

Support durch Swissmedic

14:05 - 14:10

Fragen

14:10 — 14:20

Pause

14:20 — 14:50

Erstellung eines eCTD

14:50 — 15:20

Publishing und Einreichung

15:20 - 15:40

Fragen/Diskussion

15:40 — 15:55

Informationsquellen und Unterstiitzung, Best Practice

15:55 - 16:00

Verdankung und Verabschiedung

Referentin/Referent

Silvia Manser, Lead Regulatory Affairs Services /M.Sc. Pharm. Biotech, pharma services oehler gmbh

Ralph Maier, Abteilung Operational Support Services (OSS), Swissmedic

MEGRA e.V. - Leopoldstrasse 11a - D 80802 Miinchen - Tel.: +49-89-614405 26 - Fax: +49-89- 614405 28

email: office@megra.org - Internet: http://megra.org

REGULATORY AFFAIRS
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MITTELEUROPAISCHE GESELLSCHAFT FUR REGULATORY AFFAIRS ;

Anmeldung
Direkt Gber die MEGRA-Homepage: www.megra.org/Veranstaltungen

Seminarkosten
Die Seminarkosten beinhalten die Seminarunterlagen in digitaler Form. Sie erhalten vorab einen Link zum
Download der Vortrage.

CHF 220,-- / EUR 235,-- fir MEGRA-Mitglieder*

* Hinweise fiir Nichtmitglieder

Die Teilnahme an Veranstaltungen der MEGRA e.V. ist nur Mitgliedern vorbehalten. Um auch Nichtmitgliedern die
Seminarteilnahme zu ermdglichen, kdnnen diese gleichzeitig mit der Anmeldung zu einer Veranstaltung automatisch
die Mitgliedschaft beantragen. Der Mitgliedsbeitrag betragt pro Kalenderjahr € 140,--. Der Umrechnungskurs in CHF
wird jedes Jahr im Januar festgelegt.

Wichtiger Hinweis zur Mitgliedschaft:

Der Austritt aus der MEGRA e.V. kann jeweils bis spatestens 15.12. zum Ende eines Kalenderjahres durch schriftliche
Mitteilung an den Vorstand erklart werden. Andernfalls verlangert sich die Mitgliedschaft automatisch um ein weiteres
Kalenderjahr. Nahere Informationen finden Sie auf der Seite 'MEGRA -> Mitglied werden'.

Riicktrittsgebiihren:

bis 4 Wochen vor der Veranstaltung: 10 % Bearbeitungsgebiihr Falls ein Ersatzteilnehmer genannt wird, entfallen die _

bis 2 Wochen vor der Veranstaltung: 50 % Riicktrittsgebiihr Stornogebiihren. Bei Ersatz eines MEGRA-Mitgliedes durch ein
. . o Nicht-Mitglied muss die Ersatzperson die Mitgliedschaft

bis 1 Woche vor der Veranstaltung: keine Erstattung méglich beantragen.
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