Seminaf MZ a SUKL - NOVELA ZAKONA O LECIVECH V PRAXI- Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti 1é¢iv (Semina¥ €. 24)

Téma: NOVELA ZAKONA O LECIVECH V PRAXI (DOSTUPNOST LECIV)
Datum konani: 23. 10. 2024 (9:00-15:00)
Misto konani: SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

%, SUKL

Nazev prednasky Prednasejici Cas prednasky
Uvod MUDr. Toma$ Boran 9:00-9:15
(feditel Statniho ustavu pro kontrolu léciv)
PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.
(vedouci Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti
léciv Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv)
Novela zdkona o IéCivech — Nové povinnosti MAH, DIS, LEK — kratké shrnuti Mgr. Daniela Rrahmaniova 9:15-9:40
Systém rezervnich zasob (feditelka Odboru léciv a zdravotnickych prostredki
Nové regulacni moznosti distribuce, vydeje a predepisovani Ministerstva zdravotnictvi)
Rozsah novelizace zakona o lé¢ivech z pohledu Ustavu PharmDr. Jakub Velik, Ph.D. 9:40-10:00
(vedouci Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti
lé¢iv Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv)
Dotazy, diskuze 10:00-10:10
Pfestavka na obclerstveni 10:10-10:25




Seminaf MZ a SUKL - NOVELA ZAKONA O LECIVECH V PRAXI- Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti 1é¢iv (Semina¥ €. 24)

Téma: NOVELA ZAKONA O LECIVECH V PRAXI (DOSTUPNOST LECIV)
Datum konani: 23. 10. 2024 (9:00-15:00)
Misto konani: SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

%, SUKL

Novinky v oblasti hlaseni zahajeni, preruseni, obnoveni a ukonéeni uvadéni Ing. Michaela Kosova, Ph.D. 10:25-10:40
Ié¢ivého pripravku na trh (legislativni zmény, pokyn UST- 45), oznaceni (Posuzovatel nahraditelnosti, Oddéleni dostupnosti
pfiznakem omezena dostupnost a nahraditelnosti lé¢iv SUKL)
Market report — seznadmeni s novou aplikaci, vyhodnoceni dat pro hodnoceni PharmDr. Antonin Faukner 10:40-10:55
dostupnosti (Posuzovatel dostupnosti, Oddéleni dostupnosti
a nahraditelnosti lé¢iv SUKL
Detaily nového systému Market report, novinky v Hlaseni skladovych zasob Ing. Tomas Hajek 10:55-11:05
(Odbor informacnich technologii SUKL)
Inspekéni ¢innost Ing. et Ing. Lucie Tomaskova 11:05-11:25
(Inspektor dostupnosti, Oddéleni dostupnosti
a nahraditelnosti lé&iv SUKL)
Pokyn UST — 46 (Hlaseni dodavek lécCivych ptipravkd na trh, REG-13) Mgr. Petra Havlinova 11:25-11:45
(Koordindtor, Oddéleni dostupnosti
a nahraditelnosti lé&iv SUKL)
Dotazy, diskuze 11:45-12:00

Prestavka na obcerstveni

12:00-12:30
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Nové mechanismy stanoveni ceny a Uhrady (§32d) Mgr. Ing. Ondrej Némecek 12:30-12:45
(feditel Sekce cenové a uhradové regulace Statniho
ustavu pro kontrolu IécCiv)
Nové sluzby pro eRecept — zkusenosti Ing. Renata Golasikovd, MHA 12:45-13:00
(Vedouci oddéleni E-receptu Stdtniho ustavu pro
kontrolu léciv)
Dotazy, diskuze 13:00-13:10
Predndsky s odborniky a ndslednd panelovd diskuse 13:10-14:30

Aplikace novely ZoL v Iékarenské praxi

Implementace novely zakona o |éCivech z pohledu inovativnich vyrobct

Dostupnost léCivych pripravkl z pohledu off-patentového farmaceutického

pramyslu

Dostupnost léCivych pripravkl z pohledu praktického lékare

Mgr. Ales Krebs, Ph.D.
(Prezident Ceské lékdrnické komory)

Mgr. David Kolar
(Vykonny reditel, AIFP)

Mgr. Filip Vrubel
(Vykonny Feditel, CAFF)

MUDr. Igor Karen
(Mistopredseda pro profesni zdleZitosti,
SVL CLS JEP)

RNDr. Tomas Votruba, CSc., MBA
(Vykonny reditel, AVEL)

PHOENIX Iékarensky velkoobchod, s.r.o.
Mgr. Apolena Jondasova, Ing. Petr Dolezal
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Zaver

MUDr. Tomas Boran
(Feditel Stdtniho ustavu pro kontrolu Iéciv)

PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.
(vedouci Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti
léciv Statniho ustavu pro kontrolu IécCiv)

14:30




