e, SUKL

Program seminare

Seminar sekce dozoru — aktualni témata SDP
Prednaskovy sal SUKL; 21.9. 2016 / 22. 9. 2016

9:30 - zahajeni
1. Novinky v legislativé — platné pravni pfedpisy a pfipravované zmény
(MVDr. Pavel Brauner, Ph.D.)

Novela zakona 378/2007 — snémovni tisk 706

2. Natizeni Komise EU2016/161 k ochrannym prvkim ve vztahu k distribuci léCivych ptipravkd
(Mgr. Apolena Jondsovad)

3. Zavady v jakosti |écivého pripravku a padélky
(Mgr. Eva Komrskova)

4. Povinnost hlaseni dle pokynu DIS-13
(PharmDr. Kamil Kalousek, PharmDr. Gabriela Vaculova)
a) technické parametry hlaseni, sbér a vyuZiti dat
b) hlaseni z pohledu distributor(, chyby v hlaseni a jejich opravy

11:30-12:00 prestavka

5. Systém jisténi jakosti u distributora lécivych pfipravk(
(MVDr. Pavel Brauner, Ph.D.)

a) Principy fizené dokumentace a jejich struktura

b) Nalezitosti zaznamové dokumentace

c) Odpovédnosti a kompetence kvalifikované osoby

14:00-14:20 prestavka
6. Praktické informace tykajici se distribuce |éCiv (prace s databazi EUDRA, informace zverejfiované
na webu SUKL, nej¢astéjsi dotazy z oblasti distribuce 1é¢&iv)

(PharmDr. Gabriela Vaculova)

15:30 predpokladany zavér seminare



