\'4

Value
Outcomes

Zakony

Zakon 268/2015
MEDDEV 2.12
MDR
IVDR

Vigilance

Povinnosti

SUKL
Databaze EUDAMED 2

Cenova

Inovace / Vyvoj ZP

Sluzby V/O:

Monitoring
literatury
Sluzby EU QPPV
a deputy QPPV
Poradenstvi
Sprava safety
databaze

regulace / Ghrady

Povinnosti

PMAT
ZUM

Poukazové ZP
1-2019 CAU

RZPRO

Externi zadost o pfistupové udaje
Zékon 268/2014

Sluzby V/O:

Vytvoreni cenové
mapy

Komplexni market
access sluzby
Zpracovani zadosti
o cenu nebo
Ghradu pro CR a SK

Registrace ZP
a uvedeni na trh

GMDN

Vyhlaska 65/2015

Vyjimky

IVD
I1ZP

Sluzby V/O:

e Sprava Registru

Zdravotnickych
Prostfedku
(RZPRO)
Monitorovani zmén
na trhu

2 Sluzby V/O v prubéhu zZivotniho cyklu ZP

Zakony

EU Zakony
CZ Zakony
ISO smérnice
MEDDEV 2.7

Klinické hodnoceni

Sluzby V/O:

Systematické
review literatury
Design a organizace
klinickych zkousek
Real-World
Evidence
Vytvoreni
preklinické

a klinické
dokumentace

nstituce

SUKL
Pojistovny

Zakony

MEDDEV 2.10

CE certifikace

Sluzby V/O:

Poradenstvi
ohledné zakonnych
norem a pozadavkad
Vytvoreni
dokumentace na
kli¢

ovinnosti

Prohlaseni o shodé
Certifikace Notifikovanou osobou

Zakony

Zakon 268/2014

Notifikace ZP

Sluzby V/O:

Ohlaseni ¢innosti
vyrobce

/ distributora
Notifikace
zdravotnickych
prostredku

ZP Tridy |
ZP in Vitro





