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Aktivity CzechInvestu v NPO:

» Internacionalizace zacinajicich podnikii
CIL: 4Q 2025; 215 mil.; 100 podpofenych startupu

» Skupina pro podporu a certifikaci spolecnych
strategickych technologii
M: 2Q 2023; sit odbornikl a specialistl v oblasti certifikaci
CIL: 4Q 2024; 110 mil., 50 certifikovanych spolecnosti

» Podpora podnikavosti, podnikani a inovativnich

firem
CIL: 4Q 2024; 150 mil.; 450 podpofenych subjektu
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Cile projektu

« Zvysit konkurenceschopnost ¢eskych firem na mezmarodnlch
trzich prostrednlctwm certifikace jejich produktu/lnternlch
procesl na celosvétové poptavanou Urover.

- Posilit postaveni ¢eskych subjektl v globdlnich dodavatelskych
retézcich.

oot
« Umoznit vstup MSP na trh, kde je nutna certifikace zdravyc>r§1iccll<gch
produktu/procesu a kompatibilita standardu. prostredku

« Zlepsit informovanost a posilit expertni znalost o oborovych
certifikacich.

Inovativni strategické
technologie

e Zmirnit ekonomlcke i personalni dopady prechodu zdravotnickych
standardi na MDR / IVDR na jednotném trhu.

« Vytvorit odborné prostredi a podminky pro soutéze o zakazky
vyzadujici certifikace.
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Online Portal

» Komu je urcen (oblasti certifikace ZP a letectvi):
= Certifikujici firmy
= Certifika¢ni autority
= Vzdélavaci instituce v oblasti certifikace
= QOstatni zajemci o proces certifikace

»  Struktura:
= Legislativa: prehled aktudlnich pravnich aktd (EU, CR)
=  Konzultacni spolecnosti, asociace vyrobci - prehled asociaci a navod, jak vybrat konzultanta
= Laboratofre - odkaz na akreditované laboratore
= Certifikacni organy - odkaz na akreditované certifikaCni organy
= Notified Bodies - odkaz na c¢eské NB a Nando databazi
= Vzdélavani
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Celozivotni vzdélavani v oblasti certifikace (CZV)

4

$

Z komunikace s hlavnimi stakeholdery v oblasti certifikace zdravotnlckych prostredku Y,
CR vzedla nutnost k zajisténi kurzd celoZivotniho vzdélavani s dirazem na predavani
zkuSenosti z praxe.

CI

podpoii vznik kurzu CZV:

Zaméreni na MDR+IVDR

Akademicky rok 2023/2024

Odbornici ze soukromého sektoru a zahranici pro sdileni know-how

Cilem je zapojit Ceské NB

Forma bude nejspis hybridni se zavérecnou zkouskou a vydanym certifikatem
Uhrada kurzovného firmou

Po predlozeni certifikatu (pouze MSP) a v souladu s pravidly NPO bude kurz firmé
proplacen
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Casova

Vyhlaseni RRF

12. Unora 2021
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Termin milniku

30.
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2023

Vyzva (pribézna)

Termin cile

!
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Letni semestr
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Konzultace projektového zameéru

1| Podani zadosti
Specifikace projektového
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Produktova certifikace
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Vzdélavaci kurz
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Pfedpokladané podporené aktivity

- Konzultantské a poradenské sluzby

« Sluzby souvisejici s pripravou dokumentace (preklady apod.)

« Laboratorni sluzby (kalibrace apod.)

« Klinické zkousky

- Primé naklady souvisejici s certifikaci a recertifikaci (auditni faze)

. Skoleni
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Predpokladané zpusobilé vydaje

« Naklady na konzultace a poradenské sluzby vyuzité vylucné pro
ucely projektu (individualni konzultace souvisejici s predmétem
certifikace; individualni vnitropodnikova Skoleni bezprostredné
souvisejici s predmétem certifikace apod.)

« Naklady na pfipravu dokumentace vyuzité vylucné pro Uucely
projektu (laboratorni sluzby; kalibraéni a metrologické sluzby;
zkousky a rozbory provadéné specializovanymi externimi
laboratoremi; testy, zkousky a rozbory se zpravou a protokolem
testu; testy, zkousky a rozbory nutné kvytvoreni dokumentace
k vyrobkdm a procestim; kvalifikované preklady)

« Naklady na certifikacni a recertifikacni proces (normy, Skoleni,
audit)
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Zamyslené certifikace (zdravotnictvi)

Podle narizeni 2017/745 (MDR) a podle narizeni 2017/746 (IVDR):
« Certifikat EU posouzeni technické dokumentace
 Certifikat EU systému fizeni kvality

« Certifikat EU prezkouseni typu

 Certifikat EU ovéreni vyrobku
« Certifikat EU zabezpeceni kvality

- Dalsi certifikace dle typu zadatele
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Predpokladana forma a vyse podpory

Podpora je poskytovana ve formé dotace podle Zakona €. 47/2002 Sb., tedy
dotace sluzeb nebo dotace sluzeb za zvyhodnénou cenu. Predpokladané
minimalni a maximalni vySe podpory pro jednotlivé klicové aktivity (KA) jsou
stanoveny takto:

Minimalni vyse dotace na jednu spolecnost pro certifikaci 0,4 mil. K¢
Maximalni vyse dotace na jednu spole¢nost pro certifikaci 2,4 mil. K¢
Minimalni vySe dotace na jednu spolecnost pro recertifikaci 0,2 mil. K¢
Maximalni vySe dotace na jednu spole¢nost pro recertifikaci 0,8 mil. K¢

Podpora se ridi dle pravidel de minimis a bude poskytnuta v souladu
s metodickymi pokyny NPO. Bude proplacena zpétné po ukonceni prOJektu
nebo jeho etapy za predpokladu splnéni Podminek na zakladé dokladd
predlozenych prljemcem v zadosti o platbu. Predpokladem je pocatecni plné
predfinancovani vydaju projektu z vlastnich zdrojd pFijemce podpory.
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Dotaznikové Setieni ke kurzu CZV k MDR/IVDR
certifikaci:

Prosime Vas o 5 minut Vaseho casu,
abychom mohli upravit kurz dle Vasich
potreb. Dékujeme!
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