Klinicke hodnoceni

a posuzovani shody u ZP

Srdecné Vas zveme na
odborny seminaf AVDZP
konany ve spolupraci se SUKL
dne 29. kvétna 2024

Tesit se mizete na temata:

® Klinické hodnocenia PMCF
zkousky;

Pozadavky na klinické hodnoceni;
Posuzovani shody a QMS;
Registracni systémy pro ZP;
Aktuality z EU.
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Klinické hodnoceni
a posuzovani shody u ZP

PROGRAM

9:00  Ovodnislovo
Ing. Jana Vykoukalova, predsedkyné AVDZP
Mgr. Karolina Pestova, feditelka sekce regulace zdravotnickych
prostiedkd, SUKL

9:10 Klinicka zkouska + PMCF
MUDr. Tomas Kucera, MBA, vedouci odd. klinického hodnoceni
ZP, SUKL

10:40  ZkuSenosti s podanim zadosti o KZ
MPharm. Pavlina Walter, MBA, GCP-Service

11:00 Prestavka

11:20  Posouzeni shody a QMS z pohledu dozoru
Ing. Milan Santr(i¢ek, inspektor, odbor dozoru nad trhem ZP, SUKL

205 Obéd

13:00  Zkugenost s kontrolou ze SUKL
Kamila Walkova, MedTech Edu

13:20  Hranicni vyrobky a jejich posuzovani
Mgr. Markéta Kalmarova, PhD., vedouci odd. odbornych posudky,
SUKL

14:00 Registracni systemy EUDAMED, ISZP, RZPRO
Mgr. Petra Reme$ova, vedouci odd. systémii, SUKL

14:30  Aktuality z EU tykajici se zdravotnickych prostredki
Mgr. Petra RemesSova, vedouci odd. systému, SUKL

15:15 Zaver
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