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REGULATORNI SEMINAR | RADIONICA
O VIGILANCI MEDICINSKIH SREDSTAVA

22. januar 2015 - seminar
23. januar 2015 - radionica

Radon Plaza Hotel Sarajevo

Radionica je namijenjena u¢esnicima jednodnevnog seminara
odnosno svima onima kojima su potrebna i prakti¢na znanja na
podrucju vigilnace medicinskih sredstava.

Obezbijedite si potrebna znanja kroz prakti¢ne primjere:

Primjer ispunjenog obrasca za izvjeStavanje nadleznom organu
Primjer izvjestaja o bezbjedonosnoj korektivnoj mjeri FSCA
Primjer obavjestenja o bezbjedonosnoj korektivnoj mjeri FSN
Primjer finalnog izvjestaja nadleznom organu

Primjer izvjestavanja o nastavku pracenja (PSR)

Primjer izvjestaja o trendovima

Primjer izvjestaja nadleznog organa (NCAR)

Primjer rjeSevanja incidenta u sudjelovanju sa nadleznim organom
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Seminar i radionicu vode:

Dr. Vesna Koblar dr. med. spec. ima dugogodisnja iskustva kao zamjenik direktora
Javne agencije za lijekove i medicinska sredstva Slovenije i prije toga kao rukovodilac
Sektora za lijekove i medicinska sredstva. Pored zapazenih funkcija u organima EU na
podrudju lijekova je bila i ekspert Radne grupe Savjeta EU za lijekove i medicinska
sredstva, nacionalni predstavnik u mrezi nacionalnih nadleznih organa za medicinska
sredstva CMC i CAMD te ekspertnih grupa Evropske komisije. Od 2012. vodi raPHARM
savjetovanje i obrazovanje i ima za sobom brojne medunarodne projekte. Aktivho
ucestvuje u medunarodnom prostoru kao pozvani predava¢ na seminarima,
konferencijama i radionicama na podrucju lijekova i medicinskih sredstava.

Mag. Igor Lipuséek univ. dipl. ing. je strucnjak s podrucja medicinskih sredstava sa
dugogodisnjim iskustvima u industriji (razvoj, proizvodnja i promet medicinskih
sredstava) i u nadleznom organu (rukovodilac Sektora za medicinska sredstva u Javnoj
agenciji za lijekove i medicinska sredstva Slovenije), na podrucju rada proizvodaca,
uvoznika, distributera, organa za utvrdivanje skladnosti/prijavljenog organa, vigilance
i klinickih ispitivanja. Posebno bogata iskustva ima sa uvodenjem novosti evropske
regulative u praksu.

Cijena seminara iznosi 190 EUR, a seminara i radionice 250 EUR te ukljucuje kotizaciju i gradivo, certifikat o ucescu, posluZzenja u pauzama i rucak.
Na seminar se mozete prijaviti tako da na www.rapharm.eu ispunite prijavnicu ili nam pisete na info@rapharm.eu i izvrsite pla¢anje na nasu adresu:
raPHARM d.o.o. | Trubarjeva cesta 57, SI-1000 Ljubljana, Slovenija |  IBAN: SI56 0310 0100 2841 487, SWIFT: SKBASI2X, SKB Banka d.d.

Za sve dodatne informacije vam stojimo na raspolaganju na info@rapharm.eu i na telefonu +386 41 252 008.

Broj ugesnika je ograniéen, a vasa prijava je potvrdena samo ako ste primili e-potvrdu i uplatili tatan iznos. Otkazivanje uce3c¢a vazi samo u pismenom obliku (elektronska posta ili dopis poslan preporu¢enom postom). U slucaju otkazivanja 11 dana (ili
vide) prije dogadaja, u€esnik plac¢a 30% vrijednosti seminara. U slu¢aju otkazivanja 10 dana (ili manje) prije seminara, u¢esnik pla¢a 100% vrijednosti seminara. U¢estvovanje na radionici je moguce samo u paketu sa seminarom.



PROGRAM SEMINARA
Cetvrtak, 22.01.2015

08.45 h - 09.00 h Registracija ucesnika

09.00 h - 09.45 h
Osnove vigilance medicinskih sredstava u okviru obaveznog
postmarketinskog nadzora
o Stajevigilanca?
o  Vigilanca kao dio obaveznog postmarketniskog nadzora
v' Pasivno i aktivno praéenje proizvoda
Dr. Vesna Koblar dr. med. spec.

09.45h-10.30 h

Osnove evropskih propisa, MEDDEV smjernice i djelovanje sistema

o  Vazedi evropski propisi, MEDDEV smjernice i kako ih implementirati
o) Ucesnici u sistemu vigilance i njihove uloge

o Kome, kada i kako izvjestavati o incidentima?

Dr. Vesna Koblar dr. med. spec.

10.30 h —11.00 h Pauza

11.00h-12.30 h

Zahtjevi za proizvodace i distributere medicinskih sredstava u pogledu
izvjeStavanja o incidentima, analize, pra¢enja i poduzimanja potrebnih
mjera

o Kriteriji za izvjeStavanje o incidentima

o Primjeri incidenata o kojima se izvjesStava i o kojima nije potrebno
izvjestavati

Uloga i odgovornosti odgovornog lica za vigilancu

SadrZaj izvjeStaja o incidentima

Sta su FSCA i FSN

Sta uraditi sa obavje$tenjem nadleznog organa o incidentu u vezi sa
medicinskim sredstvom

o  Analiza incidenta i analiza rizika (1ISO 14971)

o  Korektivne i preventivne mjere (ISO 13485)

Mag. Igor Lipuscek univ. dipl. ing.
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12.30 h - 13.30 h Rucak

13.30h-14.15h

Kako sudjelovati sa nadlezinim organom i organom za utvrdivanje

uskladenosti u slu¢ajevima vigilantnih incidenata

o Uloga nadleznog organa i kako izbje¢i mjere nadleznog organa u
slucaju incidenta

o  Tajnost podataka i zastitna klauzula

o Kada je nadlezni organ zavrsio svoje ispitivanje incidenta?

o Uloga organa za utvrdivanje uskladenosti u slucaju vigilantnog
incidenta

Dr. Vesna Koblar dr. med. spec.

14.15h-15.00 h

lzvjestavanje o daljem pracenju, o trendovima i nepravilnoj upotrebi

medicinskih sredstava

o Uslovi za dalje pracenje i prakti¢an primjer izvjestaja (PRS)

o Izvjestavanje o trendovima nezeljenih dogadaja

o Kada je potrebno izvjestavati o nepravilnoj upotrebi medicinskog
sredstva

Dr. Vesna Koblar dr. med. spec.

15.00 h-15.45 h

Uloga vigilance u obaveznom sistemu upravljanja rizikom
o Plan upravljanja rizikom

o Mjere za smanjenje rizika, prihvatljivost rizika

o Pasivne i aktivne mjere

o Povezanost PMS, RMS i vigilance

Mag. Igor Lipuscek univ. dipl. ing.

15.45 h - 16.60 h Pitanja i odgovori, diskusija

PROGRAM RADIONICE
Petak, 23.01.2015

09.00 h—-09.45 h

Obaveze na podrudju vigilance medicinskih sredstava

o  Staje proces vigilance medicinskih sredstava?

o Obaveze ucesnika u sistemu u pogledu izvjeStavanja, analize izvjestaja
o Poduzimanja i komunikacije mjera za smanjivanje rizika

o Osnovni pojmovi iz prakse

Dr. Vesna Koblar dr. med. spec.

09.45 h-10.30

Primjeri iz prakse

Primjer ispunjenog obrasca za izvjeStavanje nadleznom organu
Primjer izvjestaja o bezbjedonosnoj korektivnoj mjeri FSCA
Primjer obavjestenja o bezbjedonosnoj korektivnoj mjeri FSN
Primjer finalnog izvjeStaja nadleznom organu

Primjer izvjeStavanja o nastavku praéenja (PSR)

Primjer izvjestaja o trendovima

Primjer izvjeStaja nadleznog organa (NCAR)

Primjer rjeSevanja incidenta u sudjelovanju sa nadleznim organom
Mag. Igor Lipuscek univ. dipl. ing.
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10.30 h—-11.00 h Pauza

11.00 h—12.00 h

Prakti¢ni zadatak na primjeru konkretnog incidenta (grupno rjesavanje,
opcija individualnog rjeSavanja)

Kvalifikacija incidenta

Izvjestavanje na obrascu (primjer BH, primjer EU drZave ¢lanice)
Priprema FSCA

Priprema finalnog izvjestaja

Priprema FSN

Priprema PSR

Priprema izvjestaja o trendu

Mag. Igor Lipuscek univ. dipl. ing.
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12.00 h — 12.30 h Pitanja i odgovori, diskusija

raPHARM, savjetovanje i obrazovanje, d.o.o.

Potpora regulativi lijekova i medicinskih sredstava
Domaci i medunarodni regulatorno-strucni projekti
Seminari, konferencije, radionice

Regulatorno savjetovanje
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Nase usluge naruciocima skraduju vrijeme za dostizanje ciljeva, pomazu
njihov razvoj, smanjuju rizike i troskove na putu prema poslovnim
uspjesima. Nase odlitno poznavanje evropske regulative na podrudju
lijekova i medicinskih sredstava, dugogodisnja iskustva u SEE drzavama te
prepoznavanje vasih potreba su dovoljan razlog za povjerenje.

Redovni i individualn seminari i radionice osiguravaju znanje i iskustva za
vodenje regulatornih postupaka i projekata na podrucju lijekova i
medicinskih sredstava.

raPHARM je ustanovila i vodi dr. Vesna Koblar, ekspert na podrucju lijekova
i medicinskih sredstava sa velikim medunarodnim iskustvima i
referencama. Zajedno sa timom vrhunskih eksperata sa pojedinacnih
regulatornih segmenata omogudava da vam partnerstvo sa nama donosi
prednosti kod:

Planiranja i izvodenja regulatornih aktivnosti

TraZenja regulatornih rjeSenja i donosenja odluka

Planiranja i vodenja razlicitih projekata

Obezbjedivanja uskladenosti sa dinami¢nim evropskim pravnim

sistemom

o Strategijskog planiranja i postizanja regulatorne odli¢nosti u okviru
institucionalnog razvoja

o Planiranja i izvodenja edukacija na podrucju lijekova i medicinskih

sredstava (razli¢iti stepeni zahtjevnosti uskladeni sa specificnim i

individualnim potrebama)
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