Seminar ¢. 10 - Sekce regulace
zdravotnickych prostredku/Odbor expertnich
cinnosti/Oddéleni klinického hodnoceni
zdravotnickych prostredku

5.10.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Legislativni ramec pro podavani zadosti o povoleni studii funk¢ni zpusobilosti, vymezeni
jak zadavatel v praxi zjisti, zda SFZ, kterou hodla provadét, podléha povinnosti podat
7adost o povoleni, resp. povinnosti zaslat oznameni o provadéni Ustavu.

Datum konéni: 07.11. 2023 od 09:00 hod do cca 12:00 hod

Okruhy seminare: Podrobny program seminare spolecné s prezentacemi bude k dispozici
na webovych strankach SUKL (v ¢asti Prezentace ze seminait a konferenci) minimalné den
pred konanim seminare.

Misto konani:

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv - velky sal, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (budova ¢. 24), on-line
pripojeni nebude mozné

Prihlaseni:

Prihlasit se na seminar muzete pomoci rezervac¢niho systému na tomto odkaze: rezervacnim
systému

Uzavérka prihlasek: 3. 11. 2023 nebo pri naplnéni kapacity salu.

Maximalni pocet pritomnych acastnika: 90

Potvrzeni o ucasti na seminari bude rozeslano elektronicky po ukonceni seminéare.

Ze seminare je mozné odhlaseni nejpozdéji 5 pracovnich dnt pred kondnim seminare. Prihlaseni je
mozné ucinit nejpozdéji 2 dny pred konanim seminare. V pripadé neomluvené absence na seminari si
SUKL vyhrazuje pravo odmitnout prihlaseni Gcastnika v nésledujicich 6 mésicich (z duvodu zajisténi

kapacity pro vSechny zdjemce o danou problematiku) - dékujeme za pochopeni!

Dotazy:
Zaslani pripadnych dotazu bude mozné v ramci rezervace prostrednictvim rezervaCnim systému.

Cilova skupina:

Zadavatelé studii funkéni zpusobilosti diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro, CRO,
farmaceutické spolecnosti provadéjici kombinované studie, monitori, zkousSejici, ¢lenové etickych
komisi.

Garant: MUDr. Tomas Kucera, MBA

Organizacni dotazy:



Barbora Kafkova, tel. ¢.: 272 185 125, e-mail: seminarezp@suklcz
V ramci konani seminare bude mozné zakoupit zvyhodnéné konferencni menu (platba

vylu¢né kartou).

Upozornujeme ucastniky seminare, ze z kapacitnich divodi neni mozné parkovat v arealu
SZU/SUKL. Dékujeme za pochopeni.
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