Seminar C. 4 - Klinicka hodnoceni LP vs.
klinické zkousky ZP, CTIS - upresnéni
pozadavku na dokumentaci a dalsi sdéleni.

7.3.2023 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Datum konani: 27. 03. 2023, zacatek v 9:30 hod. (predpokladany konec 14:30 az 15 hod.,
dle dotazu)

Misto konani: Statni istav pro kontrolu 1é¢iv - velky sél, Srobérova 48, 100 41 Praha 10 (budova ¢.
24). Upozoriujeme ucastniky seminare, ze neni mozné z kapacitnich davodu parkovat v
arealu SZU/SUKL. Dékujeme za pochopeni.

Program seminare: V seminati budou prezentace

- Zdravotnické prostredky v KH 1éCiv

- Klinické zkousky zdravotnickych prostredku a klinické hodnoceni 1éCiv
- Z&kladni sdéleni k IVD

- Aktualizace pozadavkl na dokumentaci pro PART II,

- Transitional trials a pristup SUKL

- Moznosti zapojeni Home Care v klinickych hodnocenich

Podrobny program seminare bude zverejnén nejpozdéji 16.3.2023, Prezentace budou k
dispozici na webovych strankach SUKL (v ¢asti Prezentace ze seminaru a konferenci
https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/prezentace-ze-seminaru ) nejpozdéji dva dny pred
zacatkem seminare. Doporucujeme si prezentace vytisknout a prinést s sebou.

Cilova skupina: zadavatelé klinickych hodnoceni 1é¢iv, kontaktni osoby, CRO, monitori, zkouSejici,
clenové etickych komisi,

Garant: MUDr. Alice Némcova, tel. ¢. 272 185 917, e-mail: alice.nemcova@suklcz
Kontaktni osoba - prihlasky: Mgr. Anna Holubov4, tel. ¢.: 272 185 970, e-mail: info@cszt-suklcz

Kontaktni osoba - dotazy: MUDr. Alice Némcova, tel. ¢. 272 185 917, e-mail:
alice.nemcova@suklcz

Kontaktni osoba pro platby: Bc. Lenka Cibulkova, tel. ¢.: 272 185 832, e-mail: ucetni@cszt-suklcz

Vitdme jakékoli ndmeéty k programu semindre, prosime zaslat nejpozdéji do 15. 3. 2023 e-mailem na
adresu alice.nemcova@suklcz

Prihlaseni:



POZOR - zména zpusobu prihlasovani!!!

Prihlasit se na seminar muzete pouze pomoci webového formulare na tomto odkaze.
https://www.cszt-sukl.cz/seminare/seminar-c-4-klinicka-hodnoceni-lp-vs-klinicke-zkousky-zp-ctis

Uzaveérka prihlasek: 22. 3. 2023

Poplatek v K¢
- nekomercni subjekty 1000,-K¢
- komerc¢ni subjekty 4000,-K¢

Utastnicky poplatek je hrazen bezhotovostnim prevodem. Platba ti¢astnickych poplatkl je nutna
predem. Soucasti poplatku je obcerstveni poskytnuté v prubéhu seminére. Informace o ¢astce a
bankovnim spojeni je zasilana v pozvance na akci po odeslani prihlasky. Variabilni symbol bude
generovan automaticky po prihlaseni na seminar.

Pozn.: Za komercni subjekty jsou povazovdny subjekty, které podnikaji za ucelem dosazent zisku a
osoby, které jednaji jménem nebo na ucet téchto subjektii (viz § 420 a ddle Ob¢anského zdkoniku).

Maximalni pocet ucastniku: 90
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