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ASOCIACE VYROBCU A DODAVATELU
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

GCP-Service

Training & Consulting

Klinické hodnoceni a klinické zkousky zdravotnickych prostredku

Terminy: 2. Cervna, 21. zari 2022

Lektofi: Ing. Kristyna Pasekova, Bc. Petra Stépankova, MRQA, MUDr. Jifi Paseka

09:00 - 09:15

09:15 - 09:45

09:45 - 10:30

10:30 - 10.45

10:45 - 11:15

11:15-12:00

12:00 - 13:00

13:00 - 14:00

14:00 - 15:30

15:30 - 16:15

16:15 - 16:45

Program
Uvod
Terminologie klinickych hodnoceni a zkousek
Klinické hodnoceni ve svétle MDR a MEDDEV 2.7/1 rev. 4

Pfestavka

Metodologické a statistické uvahy pro klinickd hodnoceni a zkousky (design
studie, velikost vzorku, zplsob sbéru dat apod.)

Regulace klinickych zkousek: 1SO, evropska legislativa, CR
Obéd

Zakladni nalezitosti zkousky: Povoleni Etické komise a SUKL, nezbytnd
dokumentace

Povinnosti zadavatele klinické zkousky a zkousejicich 1ékar, v€. prestavky
Audit a inspekce klinické zkousky

Jak pfipravit ndkladové efektivni zkousku, diskuze, zavér

Kurz je poradan ve spolupraci s Asociaci vyrobcl a dovozcl zdravotnickych prostfedkd (AVDZP)
a ACRO-CZ a je urcen jak pro vyrobce zdravotnickych prostredkd, ktefi planuji nebo provadé;ji
klinickd hodnoceni a klinické zkousky ZP, tak i pro pracovniky CRO, ktefi se na jejich provadeéni
podileji. Je zaméren na nezbytné nalezZitosti a praktické aspekty obou procesli a v neposledni
radé i na jejich nakladovou efektivitu. Prihlasit se mlzZete zde: https://gcp-training.cz/en/gcp-
training-center/cesky/kurzy.

Clentim AVDZP a ACRO-CZ poskytujeme slevu 50% z ceny kurzu, pro jeji vyuZiti zakliknéte,
prosim, poli¢ko ,Jsem registrovanym ¢lenem AFM*“. Vice informaci pfipadné na mailu
training@gcp-training.cz.
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