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

Damit Medizinprodukte und IVD die CE-Kennzeichnung erhalten, miissen 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 durchfiihren muss.

Aber wo fangt man mit der Planung einer klinischen Studie an? Welche Dokumente benétigt man? Wie lduft die
Kommunikation mit der Ethikkommission und den zustandigen Behdrden, wie z.B. dem BfArM? Worauf muss man bei der
Koordination einer Studie achten?

Nimm an unserem ndchsten 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 tiber
Sicherheit und Leistung ihres innovativen Medizinprodukts. Gemeinsam mit unserem Startup-Coach Henrike wird sie ihre
wichtigsten Learnings diskutieren.

Diese Ankiindigung ist eine Veranstaltung Dritter und wird nicht von der BIOPRO Baden-Wiirttemberg GmbH selbst durchgefiihrt. Die BIOPRO stellt diese
Ankiindigung zu Verbreitungs- und Informationszwecken bereit und tGibernimmt trotz sorgfaltiger Priifung der wiedergegebenen Inhalte keine Haftung fiir die
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Richtigkeit oder nachtrigliche Anderungen durch die Veranstalter. Wenden Sie sich bei Fragen bitte direkt an die Veranstalter.
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