eseminare.

Spravna vd’kodistribu ¢na prax
Stvrtok 4. decembra 2014, Austria Trend Hotel, Braislava

Podujatie je realizované za medialnej podpory
Asociacie dodavatev liekov a zdravotnickych pomocok:

9.00 hod. Zahjenie seminara

9.10 hod. Pravne predpisy SR a EU tykajice sa SDP
e Zakon¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pom@tka o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov
* VyhlaSkac.128/2012 Z. z. MZ SR o pozZiadavkach na spravnoluya prax a
pozZiadavkach na spravnulkedistribwni prax
« Oznamovacie povinnosti distribatorov na SUKL - ameaanie vyvozu, hlasenie
dovozu, distriblcie a vyvozu liekov
PharmDr. Boris Bobovnicky, veduci Oddelenia kontroy vel’kodistriblcie liekov a lekarenstva,
SUKL, Bratislava

10.20 hod. Kavova prestavka

10.40 hod.  Poziadavky spravnej v&kodistribu énej praxe a ich zabezpé&enie v praxi
* Riadenie kvality
* Personal
» Priestory a zariadenia
* Dokumentécia
* Procesy
* Reklamacie, vratené lieky, falSované lieky
» Stiahnutie liekov z trhu
» Externe zabezgevanécinnosti
» SamoinSpekcie
* Preprava
PharmDr. Ji¥i Sova, QA & LM, PHARMOS, a.s., Hradec Kralové

12.00 hod.  Kvalifik4cia (teplotna mapa)
+ Skladu liekov
* Chladiacich boxov v sklade liekov

Kvalifikacia chladového retazca
PharmDr. Peter Tomasch, Quality Assurance Managemovartis Slovakia s.r.o., Bratislava
13.00 hod. Spolmy obed
14.00 hod.  Personélne zaistenie spravne Y&odistribu éné prax
* Pravomoci a zodpovednbza zabezpgnie a dodrziavanie systému kvality
* PozZiadavky na kvalifikaciu
» Poziadavky a preskoleni pracovnikov skladov
JUDr. Tomas Husovsky, advokat, h&h P AR TN ER S, advokatska kancelaria s.r.o., KoSice

15.00 hod. Zaver seminara

Prihlasenie online naww.konferenceseminare.cz




