Seminaf MZ a SUKL k dopad@im novely zdkona o lé¢ivech - Oddéleni vypadkd a nahraditelnosti (Seminaf €. 8)

e, SUKL

Téma: CiLE A PROCESY NOVELY ZAKONA O LECIVECH
Datum konani: 12. 1. 2024 (9:00-13:00)
Misto konani: SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Nazev prednasky Prednasejici Cas prednasky
Uvod Mgr. Jakub Dvoracek, MHA, LL.M. 9:00-9:05
Blok predndsek Ministerstva zdravotnictvi 9:05-10:15
Novela zdkona o lécivech:
Nové povinnosti MAH, DIS, LEK
Casovy ramec — tolerance pfi zavadéni novych hlaseni Mgr. Jakub Dvoracek, MHA, LL.M.

Mgr. Petr Davidek

Novely vyhlasek 228, 229, 84, 329 a nova vyhlaska Seznam Mgr. Daniela Rrahmaniova
Sytém rezervnich zasob
Nové regulacni moznosti distribuce, vydeje a pfedepisovani
Nové mechanismy CaU
Prestupky souvisejici s novymi povinnostmi
Prestavka na obcerstveni 10:15-10:45
Blok predndsek SUKL 10:45-12:55
Market report
Vyhodnocovani nahraditelnosti PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.
Opatreni pro odstranéni vypadku Ing. Petr Koucky
Hlaseni zasob (vyzvy, OOP, formulare, API, pfistupy) Ing. Karel Bernasek, Ph.D.
Zmény v DIS 13 z technického pohledu PharmDr. Kamil Kalousek
Nové sluzby pro eRecept Ing. Renata Golasikovd, MHA
Zmeény hlaseni DIS-13 a LEK -13 Mgr. Ing. Ondrej Némecek
Vyhodnoceni dat pro hodnoceni dostupnosti
Spravni fizeni dle 32d
Zaveér PharmDr. Jakub Velik, Ph.D. 12:55-13:00




