®

- Ell ELISABETH PHARMACON, spol. s r. 0., Nam. Svobody 18, 602 00, BRNO — mésto
. . Ve
| Praswacon Diagnostika nové generace
S spol.sr. o.

Pozvanka na seminar poradany spolecnosti
ELISABETH PHARMACON, spol. s r. o.

Novinky v evropské a ceské legislativé zdravotnickych prostredks

Termin: Brno, 22. zari 2010
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Predndsejici: Dr. Ing. Tomas Honc
Obsah semindre

« Smérnice 2007/47/EC.

« Zdkon 196/2010 Sh.

- Nafizeni vlady ¢. 245/2009 Sb., €. 246/2009 Sb. a ¢. 307/2009 Sb.

« Aplikace evropského prava, pravni vyznam smérnic.

« Evropska pravni Uprava zdravotnickych prostiedkl podle novelizované smérnice.

« Pribéh novely zakona o zdravotnickych prostredcich, disledky pro praxi.

« Souvislosti s novelami pfislusnych nafizeni vlady.

« Pojem zdravotnického prostiedku podle zdkona, disledky pro praxi, spravny postup pro
prislusenstvi.

« Klinické hodnoceni a klinické zkousky, harmonizace postupl podle smérnice, nafizeni vlady
a zakona.

- Zdravotnicky prostiedek jako strojni zafizeni.

« Novinky v registracnich povinnostech.

+ Vyznam a uloha zplnomocnéného zastupce, dovoz zdravotnickych prostiedku z tretich zemi.

« Povinnosti spojené s nakupem, prodejem a skladovanim zdravotnickych prostfedka.

« Nakup bezpecnych zdravotnickych prostfedku, servis zdravotnickych prostredkd.

« Spravni delikty podle zakona 196/2010 Sb.

« Minimalizace rizik z odpovédnosti za vyrobek, navody k pouZiti.

« Dokumentace posouzeni shody a modelovy pfiklad pro zdravotnicky prostiedek tFidy |

Cena: 3850,- K¢ + 20% DPH/1 osoba
V cené je kromé ucasti na seminafi zahrnuto zodpovézeni dotaz(, diskusni forum a podkladové
materialy zpracované pfednasejicim.

Prihlasky zasilejte nepozdéji do 10. zafi 2010 na adresu: seminar@elisabeth.cz.
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