e, SUKL

Program — Dostupnost léCiv v praxi: data,

s

nastroje a souvislosti pro pokrocilé

Misto konani: Velky sal, budova A SUKL, 6. 11. 2025, 9:30-14:30

Garant: PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.

8:30-9:30 Prezence Ucastniku Prednasejici
9:30-9:45 Uvod (pfivitani Geastnikd, predstaveni programu a cile seminare) PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.
9:45-10:05 Novela €. 456/2023 Sb. (shrnuti klicovych zmén se zamérenim na nové povinnosti PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.

v oblasti dostupnosti lé¢iv, praktické dopady pro regulované subjekty i Ustav)

LéCivé pripravky s omezenou dostupnosti (pfedstaveni procesu hodnoceni
10:05-10:25 nahraditelnosti, zarazovani a vyfazovani léCivych pripravki s omezenou Ing. Michaela Kosova, Ph.D.
dostupnosti, souvisejici povinnosti)

Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi (popis spoluprace mezi Ustavem a MZ
10:25-10:40 v oblasti dostupnosti [éCiv. Vysvétleni odborného stanoviska dle § 8 odst. 6 ZoL PharmDr. Lucia Rychvalska, Ph.D.
a poskytovani informaci dle § 112c Zol)

10:40-10:55 Dotazy

10:55-11:10 Prestavka

11:10-11:30 VyuZziti datovych zdroja, statistiky (ukdzka prace s daty v oblasti dostupnosti lé¢iv, PharmDr. Antonin Faukner
’ ’ predstaveni analytickych néstrojd, typl dat a zpUsobu jejich vyuZiti) Ing. Zuzana Klimplova

11:30-11:40 Opendata (prehled dostupnych otevfenych datovych sad Ustavu, jejich struktura, PharmDr. Antonin Faukner
' ’ vyuZiti a pfinos pro odbornou verejnost) Ing. Zuzana Klimplova

11:40-11:50 Dotazy
11:50-12:50 Obéd

Inspekéni ¢innost oddéleni (sdéleni poznatk(l z probéhlych kontrol, nejcasté;si
12:50-13:20 pochybeni u jednotlivych regulovanych subjektd — REG, DIS, LEK a doporuceni pro Ing. et Ing. Lucie Tomaskova
praxi)

13:20-13:35 PFistup Ustavu k pFeznacovani cizojazyénych ari (Pilotni projekt ePIL) Mgr. Petra Havlinova
13:35-13:45 Dotazy

Pistup k feseni dostupnosti na Urovni EU (pfehled vybranych evropskych projektt
13:45-14:05 a pracovnich skupin zamérenych dostupnosti LP napf. SPOC WP, MSSG, ESMP, PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.
HERA, ULCM, VSM, aj.)

14:05-14:30 Dotazy, diskuse
cca 14:30 Zakonceni PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.

Casovy harmonogram seminare se bude odvijet od rozsahu diskuse. Uvedené &asy @5%
jsou pouze orientacni. i

Prezentace naleznete v detailu pfislusného seminafe na strance Vzdélavaci akce,
pro zobrazeni stranky je moZzné naskenovat QR kdd vpravo.
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