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4C Close-up – Insights into …

4C Close up – From planning, to approval, to implementation of a clinical study

Damit Medizinprodukte und IVD die CE-Kennzeichnung erhalten, müssen deren Sicherheit und Leistung nachgewiesen und
durch klinische Daten belegt werden. Bei innovativen Produkten sind in der Regel zu wenig klinische Daten in der Literatur zu
finden, weshalb man eigene klinische Studien durchführen muss.

Aber wo fängt man mit der Planung einer klinischen Studie an? Welche Dokumente benötigt man? Wie läuft die
Kommunikation mit der Ethikkommission und den zuständigen Behörden, wie z.B. dem BfArM? Worauf muss man bei der
Koordination einer Studie achten?

Nimm an unserem nächsten 4C Close-up Webinar mit Janina Clasen von Skinuvita teil und erhalten praktische Einblicke in die
Planung, den Genehmigungsprozess und die Koordination von deren multizentrischen klinischen Studie zum Nachweis über
Sicherheit und Leistung ihres innovativen Medizinprodukts. Gemeinsam mit unserem Startup-Coach Henrike wird sie ihre
wichtigsten Learnings diskutieren.

Diese Ankündigung ist eine Veranstaltung Dritter und wird nicht von der BIOPRO Baden-Württemberg GmbH selbst durchgeführt. Die BIOPRO stellt diese
Ankündigung zu Verbreitungs- und Informationszwecken bereit und übernimmt trotz sorgfältiger Prüfung der wiedergegebenen Inhalte keine Haftung für die

Seiten-Adresse:

https://www.gesundheitsindustrie-bw.de/veranstaltung/4c-close-insights

1

https://www.gesundheitsindustrie-bw.de/
https://mi-incubator.com/de/veranstaltungen-4c-close-up/
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=uHKatkWPJ06s-fcGrxgIW-nX_FqRHApAox3WAfXD_0lUOUdRQ1E4TDVPVVBTVlZEQTBGTTBEMDgxUi4u


Richtigkeit oder nachträgliche Änderungen durch die Veranstalter. Wenden Sie sich bei Fragen bitte direkt an die Veranstalter.
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Medical Innovations Incubator GmbH

Weitere Informationen

Medical Innovations Incubator
GmbH
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https://mi-incubator.com/de/startseite-deutsch/
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