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Nebojsa Serafimovic ist Gruppenleiter der Fachgruppe für klinische Prüfungen und 

Leistungsstudien beim Österreichischen Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen 

(AGES/BASG). 

In dieser Funktion ist er verantwortlich für die regulatorische Bewertung klinischer Prüfungen 

mit Medizinprodukten sowie von Leistungsstudien mit In-vitro-Diagnostika und spielt eine 

zentrale Rolle bei der Mitgestaltung nationaler und europäischer regulatorischer Prozesse im 

Zusammenhang mit der Umsetzung der MDR und IVDR. Seine Tätigkeit umfasst eine aktive 

Mitwirkung an EU weiten Koordinierungs- und Harmonisierungsinitiativen, insbesondere als 

Leiter des EUDAMED Oversight CA Boards (CIPS), als Co Lead des Arbeitspakets zur 

koordinierten Bewertung gemäß Artikel 78 MDR/74 IVDR sowie als Co Lead in einem der 

COMBINE Projekte, mit Schwerpunkt auf der Schnittstelle zwischen klinischen Prüfungen 

mit Medizinprodukten/IVDs und Arzneimitteln. 

Zuvor war er bei Philips Österreich im Bereich der Medizintechnik Entwicklung sowie beim 

Medical Response Center tätig. Er studierte Biomedizinische Technik an der Technischen 

Universität Graz und am TGM Wien. 

Nebojsa Serafimovic ist aktives Mitglied der MDCG - Clinical Investigation and Performance 

Studies Working Group (CIEPSE). 


