PRACOVNI SNIDANE
NOVA PRAVIDLA PRO KLINICKE HODNOCENI
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Doposud 7adnd zména dokumentd MEDDEV vydavanych Evropskou komisi nebyla provazena
takovym zajmem vyrobcll zdravotnickych prostfedkd, jako posledni aktualizace v oblasti klinického
hodnoceni, publikovana jako MEDDEV 2.7/1 rev. 4. Ackoliv je medidlné mnohem vice akcentovano
téma novych nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, pro vyrobce je naprosto zdsadni védét, Ze novy
MEDDEV pro oblast klinického hodnoceni je platny okamzité a mize byt notifikovanymi osobami
a kompetentnimi autoritami vyZzadovan od pfistiho auditu nebo pfisti notifikace zdravotnického
prostifedku v RZPRO. Tyka se tak nejen vyrobcl zdravotnickych prostiedk( vyssich rizikovych tfid, ale
i aktualizaci klinickych hodnoceni a novych klinickych hodnoceni zdravotnickych prostredk( rizikové
tfidy |. PoZadavky vyplyvajici z tohoto dokumentu MEDDEV vyznamné predbihaji povinnosti, které
pfinesou nova natizeni o zdravotnickych prostredcich.

Soucasti pracovni snidané jsou nasledujici sluzby:

e Ucast dvou lektord (Jakub Kral & Ales Martinovsky)

e prezentaci k obsahu MEDDEV 2.7/1 rev. 4 a ke zplisobu jeho aplikace na zdravotnické
prostfedky nové uvadéné na trh

e doporuceni pro aktualizace stdvajicich klinickych hodnoceni a pisemné materidly pro dalsi
praci

e moznost zodpovézeni individualnich dotazi

o moznost diskuze a neformalni vymény informaci mezi ucastniky

e  Wi-Fi pfipojeni k internetu a obcerstveni
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Organizacni informace:

prvni termin — patek 14. 4. 2017 od 8:30

druhy termin — étvrtek 11. 5. 2017 od 8:30

misto konani — kancelar Porta Medica — Dlouha 36, Praha 1
kapacita — max. 8 ucastnikti na jeden termin

trvani akce — cca 2,5 hodiny

cena za jednoho ucastnika — 3.900 K¢ bez DPH

NEVAHEJTE NAS KONTAKTOVAT

Porta Medica s.r.o.

Dlouhd 714/36
110 00 Praha 1 — Staré Mésto
IC: 03301931

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 229867
info@portamedica.cz

www.portamedica.cz

JUDr. Jakub Kral, Ph.D. Ing. Ales Martinovsky

+420 607 162 598 +420 722 222 075
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