Seminar Koordinace odbornych ¢innosti (Seminar ¢.17)
Téma: Aktuality v oblasti dostupnosti Ié€ivych pripravku
Datum konani: 30. 11. 2022 (9:00-14:45)

Nazev prednasky Oddéleni/ | Pfednasejici Detail prednasky Cas
Sekce prednasky
Uvod KoC Velik PFedstaveni agendy Oddéleni 9:00-9:05
koordinace odbornych ¢innosti, (5 min)
véetné zdkonného ramce
Dostupnost LP a novinky KOC Velik Dostupnost léCivych pripravk( ve 9:05-9:45
z pohledu evropské legislativy Farmaceutické strategii pro Evropu a (40 min)
implementace NARIZEN{
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2022/123.
Dotazy 9:45-9:50
(5 min)
Market report — novinky KOC Kosova Novinky v oblasti hlaseni zahajeni, 9:50-9:55
preruseni, obnoveni a ukonéeni (5 min)
uvadéni léCivych ptipravkl na trh
Dotazy 9:55-10:00
(5 min)
Uvadéni cizojazy¢nych Sarzi do KOC Kosova Novy formulaF zadosti, nalezitosti 10:00-10:15
obéhu podani, ¢asté chyby (15 min)
Dotazy 10:15-10:20
(5 min)
Uhrada LP jako jeden z nastrojt CAU Dolezelova | Specifické situace: vyjimecné zvySeni | 10:20-10:40
k zajisténi dostupnosti ceny nebo uhrady; novinky v (20 min)
Uhradach vysoce inovativnich LP a LP
pro vzacna onemocnéni
Dotazy 10:40-10:45
(5 min)
Ptrestavka na kavu 10:45-11:05
(20 min)
Souhlas Ustavu s dovozem ze KoC Faukner Novy formulaF adosti, podminky 11:05-11:20
treti zemé a individualni dovoz udéleni souhlasu, podminky dovozu (15 min)
neregistrovanych LP NLP
Dotazy 11:20-11:25
(5 min)
Novinky v oblasti plnych moci PPO Krejsova Novinky v oblasti pInych moci 11:25-11:45
(20 min)
Dotazy 11:45-11:50
(5 min)
Dopisy pro zdravotnické KoC Havlinova Predstaveni pokynu UST-43 a jeho 11:50-12:05
pracovniky souvisejici s nalezitosti (15 min)
dostupnosti LP (UST-43)
Dotazy 12:05-12:10
(5 min)
DoloZeni kvality v rémci Zadosti PFKH/PFBKH Pravdova, Vycet podklad(, které se z pohledu 12:10-12:25
o stanovisko ke SpLP Ladinova kvality pfedkladaji v ramci Zadosti od (15 min)
SpLP.
Dotazy 12:25-12:30
(5 min)
Pfestavka na obcerstveni 12:30-13:10
(40 min)
Farmakovigilance v ramci SpLP FV Vavruskova, Farmakovigilance v SpLP a u 13:10-13:40
Dalsi opattreni pro minimalizaci Skalova cizojazycénych Sarzi, hlaseni podezieni (30 min)
rizik u cizojazyénych Sarzi a SpLP na nezadouci ucinky, edukacni
materialy
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Dotazy 13:40-13:45

(5 min)
Pohled Ministerstva Mz/0LzZP Davidek Opatreni k zajiSténi dostupnosti LP se | 13:45-14:00
zdravotnictvi k problematice zaméfenim na podnéty ze strany (15 min)
vyvozu lécivych pripravk( do MAH
zahranici
Dotazy 14:00-14:05

(5 min)
Pohled Ministerstva Mz/0LzZP Linhartova Rozdil v podavani zadosti 14:05-14:20
zdravotnictvi k Zadostem o registrovanych LP v jinych zemi X (15 min)
specifické |écebné programy compassionate use, pribéziné a

zavérec€né zpravy, problémy, se
kterymi se setkdvame pfi podani
Zadosti o SpLP

Dotazy 14:20-14:25

(5 min)
Dostupnost léCivych pripravk( Mz/0LzZP Davidek Zvlastni postupy pfi zajisténi nakupu 14:25-14:35)
souvisejici s novelou zakona o a distribuce lécivych pripravkil a (10 min)
|éCivech jejich thrady vyznamnych z hlediska

ochrany verejného zdravi

Dotazy 14:35-14:40

(5 min)
Zéveér KOC Velik 14:40-14:45

(5 min)




