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ASOCIACE VYROBCU A DODAVATELU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

POZVANKA
na odborny seminar na téma:

1) Novinky v oblasti regulace ZP. Praktické dopady nové legislativy EU na vyrobce
zdravotnickych prostiredkl. Na co by méli byt vyrobci jiz dnes pripraveni.

2) Soucasna situace notifikovanych osob. MozZnosti a postupy prestupu
k novému oznamenému subjektu vyrobct zdravotnickych prostiedku

3) Statistika a MDR 2017/745

Termin: 22. listopadu 2018, 10.00 — 15.30 hod.

Misto konani: konferencni mistnost Erpet Golf Centrum Praha, Strakonicka
2860/4, 150 00 Praha 5

Program seminare:

9.00 - 9.30 — registrace ucastnik(

9.30 — 9.45 — zahdjeni seminare a Uvodni slovo

doc. RNDr. Karel Volenec, CSc. — pfedseda predstavenstva

Ing. Petr Masek — predseda Sekce pro legislativu a certifikaci

9.45-12.25
1. blok — lektor: JUDr. Jakub Kral, Ph.D.

e Novinky roku 2018 v oblasti regulace zdravotnickych prostiedki

e Hlavni novinky v povinnostech vyrobc(l zdravotnickych prostfedk(
e Novy EUDAMED jako stfedobod budouci regulace

e Casovy harmonogram implementace nafizeni EU

11.00—-11.10 — pfestavka na kavu



11.10-12.25

e Priprava adaptace narizeni EU

e Ocekavané dopady nové legislativy EU
e Strategicka rozhodnuti managementu
e Budoucnost notifikovanych osob

e Diskuse

12.25—-12.45 — prestavka na kavu a obcerstveni

12.45-13.45

2. blok — lektofi: Ing. Petr Smidl, CSc., Ing. Oldfich Bene$, RNDr. lvan Martis, MBA
Ing. Petr Smidl, CSc., pfedseda pfedstavenstva CZEDMA

e Co béhem uplynulych 30 mésicl délo s notifikovanymi osobami?

e Jaka je souéasnd situace notifikovanych osob obecné, a jaka situace v CR?

e Jakych chyb se notifikované osoby, ale i vyrobci dopustily a dopoustéji?

e Jsou nové pozadavky na notifikované osoby realné?

e Jaké jsou moznosti a postupy prestupu k novému oznamenému subjektu
vyrobcll zdravotnickych prostiedk(?

Ing. Oldfich Benes, vykonny reditel ELLA-CS, s.r.o.

e Strategie vyrobce v procesu aktudlnich zmén v oblasti oznamenych subjektd

RNDr. Ivan Martis, MBA — regulatory affairs manager LINET spol. s r.o.

e Pfiprava vyrobce na nova nafizeni a zmény v oblasti notifikovanych osob

13.45-14.30
3. blok seminare - lektor Ing. Oldrich Benes$

e Srovnani disledk MDR2017/745 a MedDevu 2.7.1 Rev 4 na Cetnost a zpUsoby
testovani

e Obecna charakteristika spravné praxe pfi testovani

e Statistické zaklady pro urceni velikosti vzorku

e Diskuse

14.30-15.00

Zavérecné shrnuti a ukonceni seminare.



Organizacni pokyny:

Ucastnicky poplatek

pro ¢leny asociace 500,- K¢/osoba
pro necleny asociace 800,- K¢/osoba

Uhrada do 20. 11. 2018 pouze na ucet ¢. 95930621/0100, v.s. 22112018, do poznamky uvedte nazev
firmy.

Do deseti dnu po uskutecnéni semindre obdrzite doklad o zaplaceni, ktery bude mozno pouzit jako
danovy doklad

Prihlaseni: prostfednictvim prihlasky
Misto konani: konferencni mistnost Erpet Golf Centrum Praha, Strakonicka 2860/4, 150 00 Praha 5

http://erpetgolfcentrum.cz/cherry-services/konferencni-centrum/

Parkovani: hlidané parkovisté vedle resortu, poplatek 30,- K¢/hod

Verejna doprava: resort se nachazi 500 m od Smichovského nadrazi a stanice metra B Smichovské
nadrazi, 200 m od tramvajové zastavky Plzerika tram. C. 20, 4


http://erpetgolfcentrum.cz/cherry-services/konferencni-centrum/

