Seminar ¢. 8 - Seminar Ministerstva
zdravotnictvi CR a SUKL k dopadim novely
zakona o lécivech - Oddéleni vypadku a
nahraditelnosti

19.12.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Cilem seminére je predstavit novelu zdkona o léCivech, dulezitd implementac¢ni data, cile a praktické
dopady novely na regulované subjekty. SpoleCnym cilem seminare je predstavit novinky a zmény v
regulacnim rdmci oddélené pro drzitele rozhodnuti o registraci, distributory a 1ékérny. Zastupci
Ministerstva zdravotnictvi CR také pfedstavi pozadované vystupy pro zajisténi dostupnosti 1é¢ivych
pripravkll pro pacienty v CR a rozsah pravomoci jednotlivych statnich uradi. Ustav ve svych
vstupech doplni informace o praktické aspekty novych povinnosti, predstavi formu vzajemné
komunikace, technologické zéklady a systémy predavani informaci a procesni postupy. Velky prostor
chceme vénovat diskusi a zodpovézeni nejasnych otazek a vykladu souvisejicich s touto novelou.

Datum konéani: 12. 01. 2024 od 09:00 hod do cca 13:00 hod
Okruhy seminare:podrobny program seminare spole¢né s prezentacemi bude k dispozici minimélné
den pred konanim seminare.

Misto konani:

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv - velky sal, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (budova ¢. 24), nebo
online pripojeni

Prihlaseni:
Prihlasit se na seminar muzete v rezervac¢nim systému pomoci téchto odkazu:

Online -
https://statni-ustav-pro-kontrolu-leciv-163707908.reenio.cz/cs/#/term/P781972/2024-01-12;viewMod
e=day

Linky pro pripojeni budou zasilany 48 hodin pred kondnim seminére na e-mailové adresy
prihlasenych.

Prezencni -
https://statni-ustav-pro-kontrolu-leciv-163707908.reenio.cz/cs/#/term/P781971/2024-01-12;viewMod
e=day

Uzéavérka prihlasek: 9. 1. 2024 nebo pri naplnéni kapacity sélu.
Maximalni pocet pritomnych ucastniki: 100 - prezencné, 500 - online
Seminar neni zpoplatnén.

Ze seminare je mozné odhlaseni nejpozdéji 5 pracovnich dnt pred kondnim seminare. Prihlaseni je
mozné ucinit nejpozdéji 2 dny pred konanim seminare. V pripadé neomluvené absence na seminari si



SUKL vyhrazuje pravo odmitnout pfihla$eni Gc¢astnika v nésledujicich 6 mésicich (z diivodu zajisténi
kapacity pro vSechny zdjemce o danou problematiku) - dékujeme za pochopeni!

Dotazy:

Velmi uvitame, pokud nam svoje dotazy k tématu seminare zaslete predem na e-mailovou
adresu: seminareovn@suklcz do 9. 1. 2024.

Cilova skupina:

Drzitelé rozhodnuti o registraci, distributori, 1ékari, 1ékarnici, vyrobci 1ékarenskych software,
pacientské organizace

Garant: PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.
Organizacni dotazy:
Veronika Humlova, tel. ¢.: 272 185 730, e-mail: seminareovn@suklcz

V ramci konani seminare bude mozné zakoupit zvyhodnéné konferencni menu (platba
vylu¢né kartou na misteé).

Upozornujeme ucastniky seminare, ze z kapacitnich duvoda neni mozné parkovat v arealu
SZU/SUKL. Dékujeme za pochopeni.
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