Программа семинара 
«Вопросы регистрации медицинских изделий в России и ЕАЭС»
[bookmark: _GoBack]
	24 февраля 2020 г
	г. Новосибирск (онлайн формат)                                                                                        

	Время московское
	Время новосибирское
	Событие

	08:30-09:00
	12:30-13:00
	Сбор участников

	09:00-09:10
	13:00-13:10
	Приветственное слово – Логвинский А.Л, директор ООО «Медико-биологический инжиниринговый центр»

	09:10-10:00
	13:10-14:00
	Особенности проведения экспертизы медицинских изделий в рамках Евразийского экономического союза – Ксензенко Юлия Станиславовна, начальник отдела экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий ФГБУ «Национальный институт качества» Росздравнадзора

	10:00-10:50
	14:00-14:50
	Рекомендации по заполнению формы представления сведений о соответствии медицинского изделия требованиям безопасности и эффективности, особенности терминологии – Антонов Владимир Станиславович, помощник генерального директора ФГБУ «Национальный институт качества» Росздравнадзора, член Рабочей группы ЕЭК по формированию общих подходов к регулированию обращения медицинских изделий, Член Руководящего Комитета IMDRF от Российской Федерации, член рабочих групп IMDRF по стандартам и общим принципам безопасности и эффективности медицинских изделий, к.ф.-м.н.

	10:50-11:00
	14:50-15:00
	Перерыв

	11:00-11:50
	15:00-15:50
	Порядок получения разрешения и проведения клинических исследований медицинских изделий. Клинические данные. Отличия проведения клинических исследований в РФ и ЕАЭС. – Чернейкина Эмма Павловна, эксперт отдела экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий ФГБУ «Национальный институт качества» Росздравнадзора

	11:50-12:30
	15:50-16:30
	Вопросы и ответы. Обмен мнениями



