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Seminar c. 18 - Koordinace odbornych
N o V4
cinnosti
11.10.2022 - | Statni ustav pro kontrolu léciv
Datum konani: streda 01.12.2022 od 9:00 hod. do cca 14:30 hod.
Misto konani: Pfedpokldddme kondni hybridni formou - prezen¢né ve velkém séle SUKL (na adrese
Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (areéal SZU - budova ¢. 24) nebo on-line pripojeni (platforma Webex).

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

- Dostupnost l1éCivych pripravku a novinky z pohledu evropské legislativy

- Novinky v oblasti hla$eni zahdjeni, preruseni, obnoveni a ukonceni uvadéni léCivych pripravki na
trh (market report)

- Novy formular zadosti o uvedeni cizojazycné Sarze do obéhu

- Uhrada 1é¢ivych pripravki jako jeden z néstroju k zajisténi dostupnosti

- Novy formular zadosti o souhlas s dovozem ze treti zemé

- Novinky v oblasti plnych moci

- Dopisy pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti 1éCivych pripravku (UST-43)

- Dolozeni kvality v ramci zadosti o stanovisko k navrhu specifického 1é¢ebného programu

- Farmakovigilance v ramci specifickych 1é¢ebnych programu

- Dalsi opatreni pro minimalizaci rizik u cizojazy¢nych Sarzi a specifickych 1é¢ebnych programu
- Pohled Ministerstva zdravotnictvi k problematice vyvozu 1éCivych pripravki do zahranici

- Pohled Ministerstva zdravotnictvi k Zadostem o specifické 1écebné programy

Pozn.: sled prezentaci nemusi odpovidat poradi v rdmci semindre.

Program seminare a prezentace budou k dispozici pred konanim seminare na webovych
strankach SUKL (Prezentace ze seminait a konferenci https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-
informace/prezentace-ze-seminaru). Doporucujeme si prezentace vytisknout a prinést s
sebou.

Prosime tcastniky o zaslani pripadnych dotazi k problematice, a to nejpozdéji do 15. 11. 2022.
Dotazy je moZné zasilat na e-mailovou adresu: marketreport@suklcz s uvedenim "Seminatr KOC" v
Cilova skupina: seminar je urc¢en zastupcim drzitelti rozhodnuti o registraci, zastupcum drzitelt
rozhodnuti o povoleni k distribuci 1é¢ivych pripravki a predkladatelim specifickych lé¢ebnych
programd.

Garant: PharmDr. Jakub Velik, Ph.D., tel. ¢.: 272 185 348, e-mail: jakub.velik@suklcz



Kontaktni osoby - dotazy:
PharmDr. Jakub Velik, Ph.D., tel. ¢. 272 185 348, e-mail: jakub.velik@suklcz

Mgr. Petra Havlinova, tel. ¢. 272 185 346, e-mail: petra.havlinova@suklcz

Kontaktni osoba - prihlasky: Mgr. Anna Holubov3, tel. ¢.: 272 185 970, e-mail: info@cszt-suklcz
Kontaktni osoba - pro platby: Bc. Lenka Cibulkova, tel. ¢.: 272 185 832, e-mail: ucetni@cszt-
suklcz

Prihlaseni:

POZOR - zména zpusobu prihlasovani!!!

Prihlasit se na seminar muzete pomoci webového formulére na tomto odkaze:
https://www.cszt-sukl.cz/seminare/seminar-c-18-koc-novinky-v-oblasti-dostupnosti-lecivych-pripravku

WEBEX: S ohledem na skutecnost, ze si icastnik seminare bude moci vybrat formu tucasti (prezencni
prip. on-line), po zaslani prihlasky je nezbytné v pripadé vybéru ucasti on-line formou zaslat tuto
informaci co nejdrive na e-mail: hana.frckova@emailcz

Dékujeme, ze nam v pripadé vybéru on-line varianty e-mail zaSlete, nebot tato informace nebude v
ramci prihlasky uvedena, a tak nam zaslana informace velmi pomuze pri organizaci seminare.
Nejpozdéji 24.11. Vam bude odeslan email s pristupovymi informacemi k webexu.

Uzévérka prihlasek: 23. 11. 2022 nebo pri naplnéni salu.
Poplatek v K¢

- nekomercni subjekty 1.000 K¢

- komerc¢ni subjekty 3.000 K¢

Ugastnicky poplatek se hradi bezhotovostnim pievodem. Platba tcastnickych poplatki je nutné
predem. Soucasti poplatku je obcerstveni poskytnuté v prubéhu seminéare pro Gcastniky, kteri budou
pritomni ve velkém sale SUKL. Informace o ¢4stce a bankovnim spojenti je zasildna v pozvance na
akci po odeslani prihlasky. Variabilni symbol bude generovan automaticky po prihlaSeni na seminar.

Pozn. Za komercni subjekty jsou povazovdny subjekty, které podnikaji za ucelem dosazZeni zisku a
osoby, které jednaji jménem nebo na ucet téchto subjektu (viz § 420 a ddle Ob¢anského zdkoniku).
Maximalni pocet ucastnika: 100
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