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Einladung zum Online-Seminar

KLINISCHE PRUFUNG
FUR MEDIZINPRODUKTE

Stadien, Schwerpunkte und
rechtliche Rahmenbedingungen

Termin:

Dienstag, 24.09.2024

Dauer:

15:00 bis 16:30 Uhr

Veranstaltungsformat:
Online-Seminar



VERANSTALTER

 ———

VOELKER

Rechtsanwilte - Wirtschaftspriifer - Steuerberater

VOELKER ist eine Sozietat von Rechtsanwalten, Wirtschafts-
priifern und Steuerberatern mit Standorten in Reutlingen,
Stuttgart und Balingen. Seit 1975 begleitet sie mit derzeit rund
50 Berufstragern Unternehmen und Privatpersonen bei kom-
plexen Projekten und Transaktionen, betreut sie in allen Frage-
stellungen des Wirtschaftsrechts und deckt samtliche Aspekte
der steuerlichen und betriebswirtschaftlichen Beratung ab.

Unter anderem hat sich VOELKER auf die Beratung und Beglei-
tung der Unternehmen der Life Science-Branche spezialisiert.
Ein Praxisteam von spezialisierten Fachanwadlten bietet eine auf
die spezifischen Bediirfnisse der Unternehmen der Medizin-
technik und der Biotechnologie zugeschnittene Rechtsberatung.

Das renommierte JUVE-Handbuch Wirtschaftskanzleien zahlt
VOELKER bereits seit vielen Jahren zu den sieben besten Kanz-
leien in der Kategorie ,,Baden-Wiirttemberg*.

LS medcap@

Die LS medcap GmbH ist ein familiengefiihrtes Unternehmen
mit Fokus auf die Medizintechnikbranche, das seit der Griin-
dungin 1999 in zahlreiche innovative Start-ups, sowie in klei-
ne und mittlere Medizintechnikunternehmen in ganz Europa
auf vielfaltige Weise investiert.

Die Abteilung ,,Medical Device Services“ bietet umfassende
wissenschaftliche und klinische Dienstleistungen fiir euro-
paische und internationale Medizintechnikunternehmen, um
diesen den Zugang zum EU-Markt zu ermoglichen und die
komplexen regulatorischen Anforderungen zu bewaltigen.
Ein erfahrenes Team begleitet hierbei die Kunden durch alle
Phasen des Lebenszyklus eines Medizinprodukts — von der
Neu-Entwicklung iiber die Markteinfiihrung und hin zu den
Mafinahmen der Nachbeobachtung. Die interdisziplindr arbei-
tenden Abteilungen bieten individuelle Lésungen fiir wissen-
schaftliche, klinische, regulatorische sowie Qualitdtsmanage-
mentbezogene Fragestellungen.

THEMEN UND REFERENTEN

Die Entwicklung eines Medizinprodukts durchlduft mehrere
kritische Stadien, die jeweils ihre eigenen Herausforderun-
gen mit sich bringen. Ein fundierter Uberblick liber die ent-
scheidenden Do‘s und Don‘ts bei der Wahl und dem Timing
der Studienplanung ist entscheidend, um typische ,,Pitfalls*
zu vermeiden und von Anfang an den optimalen Pfad fiir das
Medizinprodukt zu gestalten. Von der Pilot-Studie bis zur
PMCF-Studie stellen sich viele Fragen zur praktischen Umset-
zung und zu den rechtlichen Rahmenbedingungen. Erfahrene
Experten bieten lhnen mit praxiserprobten Tipps und spezi-
fischen Studiendesign-Strategien klare Orientierung.

Bleiben Sie auf dem Weg zu einer erfolgreichen klinischen
Priifung stets informiert und vorbereitet.

Natasa Mitrovic MSc
Director Clinical Affairs
LS medcap GmbH

Dr. Ulrike Brucklacher
Rechtsanwiiltin

Fachanwailtin fiir Medizinrecht
VOELKER & Partner mbB

Dr. Christoph Renz
Rechtsanwalt
VOELKER & Partner mbB



DIE TEILNAHME AM ONLINE-SEMINAR
IST FUR SIE KOSTENLOS.

Wir bitten um Anmeldung bis
22.09.2024 per E-Mail an:
veranstaltungen@voelker-gruppe.com

Am Tag vor der Veranstaltung erhalten Sie
von uns den Teilnahmelink per E-Mail.

Eine gesonderte Teilnahmebestatigung
wird nicht versendet.
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VOELKER

VOELKER & Partner mbB
Rechtsanwilte e Wirtschaftspriifer  Steuerberater
Am Echazufer 24 (Dominohaus) 72764 Reutlingen

Telefon +49 7121 9202-0

reutlingen@voelker-gruppe.com
www.voelker-gruppe.com

LSmedcap &)

LS medcap GmbH
Lotzendcker 6 ® 72379 Hechingen
Telefon +49 7471 98480-0
info@lsmedcap.com
www.lsmedcap.com
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