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Regulatorne izmene i pracenje medicinskog sredstva na trzistu

Edukacija iz oblasti medicinskih sredstva

26.06.2023. godine
Privredna komora Srbije, Resavska 13-15, sala 1

9,30 - 10,00 Registracija ucesnika

10,00- 11,00 Uvodenje nove nomenkalture medicinskih sredstva
(EMDN - European Medical Device Nomenclature)
e Implementacija EMDN u nacionalne propise i procedure
e Rokovi za implementaciju
e Obaveze proizvodaca, ovlaséenog predstavnika proizvodaca
e Online prikaz IS ALIMS

Jelena Biberdzic¢, Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije

11,00-11,30 Diskusija, pauza

11,30- 12,45 Kontinuirano pracenje medicinskog sredstva na trZistu, surveillance
e |zvestaj o postmarketinskom pracenju (Post Market Surveillance Report,
PMSR)
e Periodi¢ni aZurirani izvestaj o sigurnosti (Periodic Safety Update Report,
PSUR)
Vesna Sevaljevic, Associate Director Requlatory Consulting, GRAS, Syneos Health

e Agencijski Digitalni informacioni sistem ,, ADIS “- Surveillance
Danilo Rajkovié, International Certification Group

12,45 - Diskusija
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