VA CESKY
M I METROLOGICKY
INSTITUT

OD TEORIE K PRAXI:

Jak na klinické zkousky a uspésné absolvovani klinického hodnoceni

Kdy: 23.4.2025 od 9:00 do 15:30
Kde: zasedaci sal CMI Medical, Hvozdanska 2053/3, 148 00 Praha-Chodov

9:00 Prijezd a registrace ucastnikd, ranni obcerstveni

9:30 - 10:15 Dr. Ing. Marek Smid

odborny Feditel pro fundamentdini metrologii CMI

Mgr. Helena Kolarova
Feditelka CMI Medical

Ing. Jana Vykoukalova
predsedkyné AVDZP

Ing. Jan Kavalirek

naméstek Ministerstva prlimyslu a obchodu

Mezindrodni norma ISO 13485:2016 - Prostfedek pro napliovadni
pozadavki predpist
Ing. Milan Skrdleta, MBA

vedouci ISO certifika¢niho orgdnu

10:15 - 11:00 Klinické hodnoceni podle élanku 61, bodu 10 Na¥Fizeni EP a Rady (EU)
2017/745 (MDR)
Mgr. Svatava Lagronovd, Ph.D.

UNMZ
11:00 Obed
12:00 - 13:00 Plan klinického hodnoceni se zamérenim na obecné pozadavky na

bezpeénost a u¢innost a analyzu rizik
Petr Matuska

Chemila, spol. s r.o.

13:00 - 14:00 Klinické hodnoceni a rovhocennost
Mgr. Mirka Horakova, Ph.D.
CMI Medical

14:00 - 15:00 Klinické zkousky - praktické zkuSenosti s poddavdnim Zdadosti
MUDr. Tomds Kucera, MBA
SUKL

15:30 Zaver




VAl CESKY
MI METROLOGICKY
INSTITUT

e Centrum pro certifikaci zdravotnickych prostredk

e vnitfni organizaéni jednotka Ceského metrologického institutu

o CMI jako ozndmeny subjekt (NB 1383) nabizi posuzovani shody
zdravotnickych prostfedkd podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostifedcich (MDR)

Webové stranky: https://cmi.gov.cz/mdr
Adresa: Hvozdanska 2053/3, 148 00 Praha-Chodov

Obecny kontakt: Oddéleni administrace zakazek:
irena.svobodova@cmi.gov.cz
+420731 511 619

medical@cmi.gov.cz




