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S KYM SE SETKATE NA NASI KONFERENCI

* se zastupci organd statni spravy
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Praha, fijen 2013
Vazené damy, vazeni panove,
zajima Vas, zda budou pro zdravotnické prostfedky zavedena stejné prisna pravidla, jako plati pro IéGiva? Novy zakon by mél

definovat pojmy v oblasti zdravotnickych prostredk(, upravovat kompetence statnich organd i nové formulovat oblast posuzovani
bezpecnosti a G¢innosti, vyrobu, prodej a pouzivani i jejich likvidaci. Jaky bude osud této legislativy?

Prijdte si vyslechnout aktudlni informace nejen o pfipravované legislativé na konferenci Management zdravotnickych
prostiedku 2013, kterou pro Vas Institute for International Research pfipravil ve dnech 10. - 11. prosince 2013 v Praze.

V ramci konference se zaméfime na oCekavané ceské i evropské legislativni zmény v oblasti zdravotnickych prostifedkd.
Budete si moci vyslechnout téma cenové regulace a kategorizace zdravotnickych prostfedk(, vefejnych zakazek i informace
o registru zdravotnickych prostiedkil a povinnosti spojené s registraci. Neméné zajimavy bude pohled zdravotnickych zafizeni

na aktualni problémy z praxe nebo téma zdravotnicky prostredek jako odpad.

Zicastnéte se konference, na které vystoupi predni odbornici na problematiku zdravotnickych prostredk!

Tésim se na osobni setkani s Vami!

Ing. Edita Citkova, Conference Director
Institute for International Research

Utery 10. prosince 2013

Predsednictvi: MUDr. Tatana Soharova, re-medical s.r.o., Praha

0d 8.30 Pivitani a vydej podklad( konference

- vedeni registru
- dozor nad trhem
- spravni delikty

9.00 Uvitaci projev zastupce Institute for International - notifikace ZP (zahraniéni ZP z EU)
Research p
- Uhrady ZP na poukaz
- - cenova kontrola
Legislativa - klinické zkousky (povolovani; dohled; prerusovani;
zastavovani)
9.10 Aktuavlnl sj:av legislativy v oblasti zdravotnickych ~ hraniéni vyrobky
prostredku isil 7P (nesadouci pihod . B
* Novy zakon o zdravotnickych prostfedcich - Vil avncie (nezadouct prihody a napravna
. opatreni)
Referent kontaktovan o
- kontrola dodrzovani regulace reklamy
9.45 Nova evropska nafrizeni v oblasti zdravotnickych « Chystané metodiky a stanoviska SUKL
prostredku e Personalni zajisténi nové agendy ZP
e Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o B
S S * SouCasna agenda
0 zdravotnickych prostredcich o )
¢ Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady - klinicke hodnoceni
0 in vitro diagnostickych zdravotnickych prostfedcich - nezadouci prihody ZP
Ing. Eva Sykorova, MBA, predseda legislativniho - kontroly u poskytovatell zdravotni péce
vyboru CZEDMA a Senior QA & RA specialist, Mgr. Be. Jakub Kral, Vedouci sekce zdravotnickych
Immunotech, a.s., Praha prostiedku, Statni dstav pro kontrolu IéGiv, Praha
10.40 Prestavka na kavu 12.15 Spolecny obéd
Zmény kompetenci a agenda s tim souvisejici , )
Uhrady a kategorizace
11.10 Agenda SUKL souvisejici s regulaci zdravotnickych B
prostiedkii 13.15 Ceska cesta HTA zdravotnickych technologii...

e Nova agenda po prijeti zakona
- registrace osob a ZP

Co bude dale?

* Specifika HTA zdravotnickych prostredkl




14.00

14.45

¢ Nakladova efektivita vs. dostupnost pro pacienty
¢ Dopad na rozpocet

¢ Rozhodnuti platce o Ghradé

¢ Rozhodovaci proces

MUDr. Tomas Dolezal, PhD., farmakolog, Institut

pro zdravotni ekonomiku a technology Assessment,
Praha

Uhrady zdravotnickych prostiedkii na poukaz

¢ Budoucnost dosud neschvalenych novel zakona
o zdravotnickych prostfedcich

« Uhrada zdravotnickych prostiedkd ve svétle
rozhodnuti Ustavniho soudu PI.US 36/11
»0 nadstandardech”

e Existujici a ocekavané Uhradové mechanismy
(Seznam vykon(, Ghradova vyhlaska 2014,
hodnoceni HTA aj.) z pohledu pacienta a z pohledu
pravnika

JUDr. Ondfej Dostal, Ph.D., LL.M., pravnik, analytik,
D&D Health s.r.o0., Praha

Registr zdravotnickych prostredkii (RZPRO)
e Soucasny legislativni navrh a RZPRO

* Problematika registrace osob

e Cile projektu RZPRO

e Funkce RZPRO

¢ Obsah registru

e UZivatelé

Streda 11. prosince 2013

9.00

9.10

10.10

10.30

Zahajeni druhého dne konference

Pohled zdravotnického zafizeni na oblast

zdravotnickych prostfedkul a zdravotnické techniky

* Nova legislativa zdravotnickych prostfedkU a postoj
nemocnic

¢ Management zdravotnickych prostredk( v malé
a velké nemocnici

e Zdravotnické prostredky se zvySenym rizikem
Mgr. Petra Klimova, Vedouci OZT, IKEM, Praha

Ing. Antonin Grospic, CSc., Oddéleni zdravotnické
techniky, IKEM, Praha

Prestavka na kavu

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
pii pouzivani zdravotnickych prostiedkii
¢ Evidence (dokumentace) pouzivanych ZP
* Instruktaze a poufZiti zdravotnickych prostredkl
v praxi
 Vztah ZP a nékterych souvisejicich zakon(:
- Zakon o zdravotnich sluzbach
- Zakon o poskytovani zdravotni péce
- Zakon o zdravotnické dokumentaci

15.20

* Metodika pInéni oznamovacich povinnosti
v oblasti ZP

Referent kontaktovan

Prestavka na kavu

Zmény v diléich oblastech zakona o ZP

15.40

16.25

17.05

17.10

Klinické hodnoceni a hodnoceni funkéni zpisobilosti

* Definice pojm0

e Zasady provadeéni klinického hodnoceni a hodnoceni
funkéni zplsobilosti

e Podminky provadéni klinické zkousky

e ZavéreCna zprava

Zastupce Ministerstva zdravotnictvi GR, Praha

Aktualné z normalizace zdravotnickych prostfedk
* Oblasti normalizace zdravotnickych prostredku

* Nova témata normalizace

* Vydané a planované normy

Ing. David Korpas, Ph.D., nezavisly konzultant
v oblasti zdravotnickych prostredkt, Olomouc

Shrnuti prvniho dne konference predsedou

Nasleduje koktejl

Koktejl

Na zaveér prvniho dne konference Vas spolecnost IIR zve

na sklenicku vina. Vyuzijte této pfileZitosti k neformalni
vyméné nazorl s kolegy v pfijemné atmosfére.

11.20

12.00

12.45

14.00

e Zakon o kvalifikacnich predpokladech pro jednotlivé
pracovisté

RNDr. Josef Cihak, registrovany biomedicinsky
inZenyr, Vsetin

Verejné zakazky na zdravotnickou techniku
- ze dvou uhlu pohledu

e Pohled zadavatele na oblast VZ
* Tipy pro dodavatele jak uspét
Mgr. Jan Zahalka, pravnik, re-medical s.r.o., Praha

Zdravotnicky prostfedek jako odpad
¢ Hlavni body zakona o odpadech vztahujici se
na oblast zdravotnickych prostredk

¢ Nakladani s odpady a minimalizace zdravotnich rizik
pfi nakladani s odpady ze zdravotnickych zafizeni

* Nebezpecné vlastnosti odpadu

MUDr. Magdalena Zimova, CSc.,
Narodni referenéni centrum pro hygienu pudy
a odpadu, Statni zdravotni Ustav, Praha

Spolecny obéd

Zaveér konference



PRIHLASKA

Institute for International Research GmbH., org. slozka Praha, Rumunska 1, 120 00 Praha 2
fax: +420 222 074 524 « tel.: +420 222 074 555 « e-mail: konference@konference.cz * www.konference.cz

Titul konference: Mlanagement zdravotnickych prostiedki 2013, kéd konference: C1358

PROSIME, VYPLNTE UDAJE PRO REGISTRACI

O Ano, zavazné se prihlasuji na konferenci
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O Ano, zavazné se prihlasuji na konferenci
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podet zaméstnancd v podniku [
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O Konference se nemohu ziicastnit, objednavam
dokumentaci ke konferenci v cené 3.990 K¢ + DPH

UCASTNICKY POPLATEK

V pripadé, Ze pro Vase pfihlaSeni nepouzijete WEBC1358
formular IIR, uvedte, prosim, nasledujici mailcode:
Kdo schvalil Vasi Gcast na této konferenci?
jméno ( } prijmeni ( }
pozice ( } oddélenl’( }
Kdo je zodpovédny za vzdélavani ve Vasi firmé?
jméno [ ] pfijmeni [ ]
pozice ( } oddélenl’[ }

TERMINY A MiSTO KONANi KONFERENCE

Konference: Management zdravotnickych prostredk( 2013

Utery 10. prosince 2013, 8.30 - 17.10 hod., nasleduje koktejl

Stfeda 11. prosince 2013, 9.00 - 14.00 hod.

Hotel/ubytovani: Ubytovani a parkovani neni zahrnuto v Gcastnickém
poplatku. Pro Gcéastniky konference nabizime moZnost vyuZiti omeze-
ného kontingentu pokojl za specialni cenu v hotelu, ve kterém se kon-
ference kona. Tento kontingent je mozné vyuZit pfi rezervaci nejpozdéji
4 tydny pred zaCatkem konference. Prosime, rezervaci provedte pfimo
v hotelu s odvolanim na Vasi G¢ast na konferenci IIR:

BEST WESTERN PREMIER Hotel Majestic Plaza

Stépanska 33,110 00 Praha 1

tel.: +420 221 486 100, fax: +420 221 486 486

e-mail: reception@hotel-majestic.cz

www.hotel-majestic.cz

ODSTOUPENI

Tato prihlaska je zavazna, pfi stornovani prihlasky vybirame manipulaéni
poplatek ve vysi 3.000 K¢E. Pfi odhlaSeni pozd€ji nez 14 dni pfed zacatkem
konference bude splatny cely GEastnicky poplatek. Samoziejmé, Ze zastou-
peni G¢astnika je mozné. Pofadatel konference si vyhrazuje z naléhavych
dlvodU pravo na zmény programu. Program vytistén dne 8. 10. 2013.

Vyuzijte nas atraktivni slevovy systém!

Pi pfi pfihlaseni 2 ucastniki obdrzite 10% slevu

[ ] pFi pfihlaseni 3 ucastniki obdrzite 20% slevu

P % %% pfiprihlaseni 4 a vice ucastniki obdrzite 30% slevu

Ugastnicky poplatek zahrnuje dokumentaci, WiFi, ob&d, népoje a obgerstveni a je stanoven na osobu za:

Registrace a cena:
konference
Registrace a cena pro nemocnice a zdravotnicka zafizeni:
konference

zvyhodnéna: do 17. 10. 13
21.995 K¢ + DPH

11.995 K¢ + DPH

zakladni: od 12.11. 13
23.995 K¢ + DPH

zvyhodnéna: 18.10. - 11.11.13
22.995 K¢ + DPH

12.995 K¢ + DPH 13.995 K¢ + DPH

Po obdrzeni Vasi prihlasky dostanete do 14 dnl pisemné potvrzeni o prihlaseni. Uvedenou Castku poukazte, prosim, po obdrzeni faktury na uvedené
konto v Ceské republice. Prosime - uvedte bezpodmine&né na stvrzenku o zaplaceni: variabilni symbol, jméno Gdastnika a firmy a kéd konference C1358.
Uvedenou c¢astku zaplatte, prosim, pfed zaCatkem konference. Pristup na konferenci mdZe byt umoznén jen tehdy, doSla-li platba na nase konto.
Pfi zaplaceni Gc¢astnického poplatku pozdéji nez 14 dni pfed zacatkem konference Vas prosime o predloZeni kopie dokladu o zaplaceni v konferenénim

sekretariatu.

VAS KONTAKT NA NAS
Prihlaska:

Obsah konference:

Zmeény adresy/marketing:
Partnerstvi & vystavnictvi:

Ing. Edita Citkova
Kvétoslava Neubauerova, DiS.
BcA. Anna Matouskova

+420 222 074 555
+420 222 074 532
+420 222 074 513
+420 222 074 520

konference@konference.cz
edita.citkova@konference.cz
kvetoslava.neubauerova@konference.cz
anna.matouskova@konference.cz

PRIHLASTE SE ON-LINE: www.konference.cz



