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~ Program — Dostupnost léCiv krok za krokem
- pro zacateéniky: od legislativy k praxi

Misto konani: Velky sal, budova A SUKL, 4. 11. 2025, 9:30-14:30
Garant: PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.

8:30-9:30 Prezence ucastnika Prednasejici

9:30-9:45 Uvod (pfivitani Géastnikd, predstaveni programu a cile seminare) PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.

Legislativni rdmec, kratky prehled povinnosti MAH, DIS, LEK (vCetné

9:45-10:05 pokyntl Ustavu, Q&A, souvisejicich dokumenta)

Mgr. Petra Havlinova

PIné moci a pristupy (doloZeni plné moci a jak spravné zadat o pristupova
prava)

10:25-10:35 Dotazy

10:35-10:45 Prestavka

Hlaseni market reportu (jak spravné hlasit, jak pracovat s API, vyhodnoceni

10:05-10:25 Bc. Jana Krejsova

10:45-11:15 . L L Y . e o Ing. Michaela K 4, Ph.D.
nahraditelnosti, ndvrh opatreni k odstranéni divodu preruseni) ng. Wiichaeta Rosova

11:15-11:35  Z&dost o cizojazyénou $arZi (postup poddni, €asté chyby a doporugeni) Ing. Monika Kumherova, Ph.D.

11:35-11:50 Dopisy pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti (doporuceny Mgr. Petra Havlinové

obsah, formalni néleZitosti, praktické tipy)

11:50-12:00 Dotazy

12:00-12:50 Obéd

Specifické 1éCebné programy (postup podani, ¢asté chyby a doporuceni);
12:50-13:20 Individualni dovoz lécivych pfipravk( (zamérenim na Zadosti o dovoz ze PharmDr. Antonin Faukner
tretich zemi, postup a dokumentace)

Distribuce IéCivych pfipravkd do zahranicni (se zamérenim na rozdily mezi
13:20-13:35 ustanovenimi zdkona o lé¢ivech (§77c/d) a podminkami stanovenymi PharmDr. Lucia Rychvalska, Ph.D.
v ramci LPOD)

Verejné sdilend data a databéze (Prehled dostupnych informacnich zdrojl
13:35-13:50 a databazi souvisejici s dostupnosti, co Ize kde nalézt, jak s daty efektivné Ing. Karolina Silhanova
pracovat a jak je vyuZzit)

13:50-14:30 Dotazy, diskuse

cca 14:30 Zakonceni PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.

Casovy harmonogram seminafe se bude odvijet od rozsahu diskuse. Uvedené
Casy jsou pouze orientacni.

Prezentace naleznete v detailu pfisluSného seminare na strance \Vzdélavaci akce,
pro zobrazeni stranky je mozné naskenovat QR kdd vpravo.
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