SUPERA

KVALITETA

Povecajte poslovnu izvrsnost, konkurentnost i

prepoznatljivost

Kvaliteta ispred svega

ONLINE SEMINAR
Glavni spis o farmakovigilanciji
(PSMF) - izrada i odrzavanje

Farmaceutske kompanije koje imaju registrirane
lijekove na podru¢ju EU moraju prema zakonu
posjedovati  dokument  Glavni  spis o
farmakovigilanciji (Pharmacovigilance System
Master File - PSMF).

Ako Zelite nauciti viSe 1 detaljnije o sadrzaju tog
dokumenta  koji  je  predmet  drzavne
farmakovigilancijske inspekcije, o njegovom
odrzavanju 1 dopunama, pridruzite nam se na
ovom seminaru.
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Teme seminara

Format i sadrzaj PSMF-a
Funkcija PSMF-a

Glavni dokument PSMF-a
Dodaci dokumenta

Odrzavanje glavnog dokumenta
Odrzavanje 1 redovita dopuna
podataka u dodacima

Pracenje promjena u PSMF-u
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Vrijeme odrzavanja:
11.5.2026.
od 9:00 do 16:00 sati

Predavac:
Mr. sc. Tatjana Ajhler Duretek, dr. med.

Mjesto odrzavanja:
virtualna ucionica / online seminar

Kotizacija:
230,00 EUR + PDV
- rana prijava do 04.05.2026.
260,00 EUR + PDV
- puna cijena seminara — nakon 05.05.2026.

Prijava na seminar “online” ili na e-mail:
seminari@supera-kvaliteta.hr

Informacije o seminaru i predavacu
www.supera-kvaliteta.hr

Kome je seminar namijenjen?

v’ Zaposlenicima u farmaceutskim kompanijama koji rade na poslovima
farmakovigilancije i1 ostalim zaposlenicima koji se Zele detaljnije upoznati s

izradom 1 odrzavanjem PSMF-a,
farmakovigilancije

a koji posjeduju osnovno znanje iz



mailto:
http://www.supera-kvaliteta.hr/

