
Seminář MZ a SÚKL k dopadům novely zákona o léčivech - Oddělení výpadků a nahraditelnosti (Seminář č. 8)                
Téma: CÍLE A PROCESY NOVELY ZÁKONA O LÉČIVECH 
Datum konání: 12. 1. 2024 (9:00-13:00) 
Místo konání: SÚKL, Šrobárova 48, 100 41 Praha 10  
 

Název přednášky 
 

Přednášející Čas přednášky 

Úvod  Mgr. Jakub Dvořáček, MHA, LL.M. 9:00-9:05 

Blok přednášek Ministerstva zdravotnictví 
Novela zákona o léčivech: 
Nové povinnosti MAH, DIS, LEK 
Časový rámec – tolerance při zavádění nových hlášení 
 
Novely vyhlášek 228, 229, 84, 329 a nová vyhláška Seznam 
Sytém rezervních zásob 
Nové regulační možnosti distribuce, výdeje a předepisování 
Nové mechanismy CaÚ 
Přestupky související s novými povinnostmi 

 
 
 

Mgr. Jakub Dvořáček, MHA, LL.M. 
Mgr. Petr Davídek 

Mgr. Daniela Rrahmaniová 
 

9:05-10:15 

Přestávka na občerstvení  10:15-10:45  

Blok přednášek SÚKL 
Market report  
Vyhodnocování nahraditelnosti  
Opatření pro odstranění výpadků  
Hlášení zásob (výzvy, OOP, formuláře, API, přístupy)  
Změny v DIS 13 z technického pohledu  
Nové služby pro eRecept  
Změny hlášení DIS-13 a LEK -13  
Vyhodnocení dat pro hodnocení dostupnosti  
Správní řízení dle 32d  

 
 

PharmDr. Jakub Velík, Ph.D. 
Ing. Petr Koucký 

Ing. Karel Bernášek, Ph.D. 
PharmDr. Kamil Kalousek 

Ing. Renata Golasíková, MHA  
Mgr. Ing. Ondřej Němeček 

10:45-12:55 

Závěr  PharmDr. Jakub Velík, Ph.D. 12:55-13:00 

 


