Strategien fur die internationale Marktzulassung von
Medizinprodukten - Teil 2.

Medizinprodukte in internationalen Markten schnellstmoglich zulassen.
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Internationale Zulassungen von Medizinprodukten sind entscheidend fur das Wachstum lhres
Unternehmens. Dabei ist es von grofser Bedeutung, die Genehmigung fir den Marktzugang so
schnell wie moglich zu erhalten.

Eine der groRten Herausforderungen besteht darin, in den verschiedenen Jurisdiktionen (Landern)
den jeweils aktuellen Stand der regulatorischen Anforderungen zu ermitteln. Ahnlich wie in Europa
unterliegen auch die internationalen regulatorischen Anforderungen standigen Anderungen.

Dieser Lehrgang vermittelt Ihnen kompakt und praxisorientiert, wie Sie internationale
Zulassungsanforderungen recherchieren und welche Aspekte dabei besonders wichtig sind. Unter
Anleitung erfahrener Dozenten erarbeiten Sie interaktiv Zulassungsstrategien fur Medizinprodukte
anhand von Beispielen aus verschiedenen Landern. Zudem lernen Sie grundlegende Prinzipien
kennen, die Ihnen auch bei der Recherche in anderen Jurisdiktionen von Nutzen sein werden.
Anhand konkreter Praxisbeispiele erfahren Sie, wie internationale (IMDRF) und regionale
(MERCOSUR) Harmonisierungen in nationale Gesetze umgesetzt werden. Dadurch erhalten Sie
einen umfassenden Uberblick Uber die Zulassung von Medizinprodukten in Lédndern wie Japan,
Singapur, Indien und Brasilien.

Daruber hinaus werden die Einschrankungen bei der Anerkennung der CE-Kennzeichnung in
Grofbritannien und der Schweiz thematisiert.
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Diese Weiterbildung ist Teil des Lehrgangs Regulatory Affairs Manager Medical Devices International.
Bei Buchung aller Seminarmodule als Gesamtlehrgang (inkl. Prifung) erhalten Sie 10% Rabatt auf alle
Seminarmodule (exklusive der Priifungsgebihr). Der Rabatt wird automatisch bei der Rechnungsstellung
berlcksichtigt, wenn Sie bei Ihrer Buchung den Code RAM International ins Bemerkungsfeld eintragen.

Bitte beachten Sie, dass der Gesamtbetrag mit Durchflihrung des ersten Lehrgang-Moduls in Rechnung
gestellt wird.

Nutzen

= Sie lernen, wie Sie die regulatorischen Anforderungen in verschiedenen Jurisdiktionen (Landern)
ermitteln.

= Sie kennen die zustandigen Stellen fur die Genehmigung zur Vermarktung in den einzelnen
Jurisdiktionen.

= Sie sind in der Lage, selbststandig eine Zulassungsstrategie zu entwickeln, die auf das
Medizinprodukt Ihres Unternehmens zugeschnitten ist, und zwar fur jede beliebige Jurisdiktion.

= Sie verstehen die Methoden, die fir die Marktzulassung in den verschiedenen Jurisdiktionen
anzuwenden sind.

= Sie erkennen den Einfluss globaler und regionaler Harmonisierungsbemuihungen und nutzen diese
Synergien fir Ihre Strategie.

= Anhand von Beispielen aus unterschiedlichen Jurisdiktionen wie Japan, Singapur, Indien und Brasilien
analysieren Sie das Zulassungsverfahren und entwickeln eine passende Zulassungsstrategie fir ein
Produkt.

= Sie kennen die Besonderheiten zur Marktzulassung UK/Nordirland nach dem Brexit und
Anforderungen flr die Schweiz.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an alle, die fundiertes Wissen Uber das Inverkehrbringen und die
Marktlberwachung von Medizinprodukten in internationalen Markten sowie die damit verbundenen
regulatorischen Anforderungen erwerben mochten. Besonders geeignet ist der Lehrgang flir Personen,
die die Rolle eines Regulatory Affairs Managers tibernehmen oder austiben wollen. Teilnehmende aus
den Bereichen Produktentwicklung, Produktmanagement und Qualitatsmanagement sind ebenso
willkommen wie Fach- und Fihrungskréafte, Berufs- und Quereinsteiger sowie Start-up-Unternehmen.

Das Seminar richtet sich auch an Absolventen des Lehrgangs "Regulatory Affairs Manager Medical
Devices Europe’, die sich Wissen zur internationalen Marktzulassung von Medizinprodukten aneignen
geeignete Strategien fur verschiedene Jurisdiktionen entwickeln mochten und die Qualifikation
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"Regulatory Affairs Manager Medical Devices International" mit Hochschulzertifikat anstreben.

Voraussetzungen

= Teilnahme am Seminarmodul "Strategien fir die internationale Marktzulassung - Teil 1 (Veranst.-Nr.
09562), da beide Seminarmodule inhaltlich aufeinander aufbauen.

Inhalte des Seminars

= Regulatorische Anforderungen an die Zulassung und Registrierung in
Japan, Singapur, Indien, Mercosur

- Zustandige Stelle (Behorde)
- Uberblick regulatorische Anforderungen
- Klassifizierung
- erforderliche Einreichungsunterlagen
- mogliche Einreichungsverfahren, Zulassungsprozess
- Uberwachung durch Behorden
= Anerkennung CE- Kennzeichnung in UK und CH
- Besonderheiten zur Marktzulassung UK/Nordirland nach dem Brexit
- Besonderheiten zur Marktzulassung in der Schweiz

- Unterschiede in der Kennzeichnung

Wichtige Hinweise
Das Seminar ist Bestandteil

= des modularen Lehrgangs "Regulatory Affairs Manager Medical Devices International” (09559)

= des Aufbaulehrgangs "Regulatory Affairs Manager Medical Devices. Aufbaukurs International” (09564)
fur Absolventen der Qualifikation "Regulatory Affairs Manager Medical Devices Europe”

Die Inhalte des Seminars bertcksichtigen den aktuellen Stand der Regularien / Harmonisierung.

Die Seminarmodule 09562 und 09563 bauen inhaltlich aufeinander auf und missen deshalb in der
vorgegebenen Reihenfolge absolviert werden.

Absolventen des Lehrgangs "Regulatory Affairs Manager Medical Devices Europe’, ermoglicht der
“Regulatory Affairs Manager Medical Devices. Upgrade-Kurs International. (Veranstalt Nr.09564) sich zum
“Regulatory Affairs Manager Medical Devices International” (Veranstalt-Nr. 09559) zu qualifizieren. Die
Voraussetzungen flr die Teilnahme an der Zertifikatsprufung fur das Hochschulzertifikat "Regulatory
Affairs Manager Medical Devices international”. (Veranst.-Nr. 09494) finden sie unter link.
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Die Teilnehmer erhalten einen 8-wdchigen kostenfreien Vollzugriff auf die TUV Media Online Publikation
,Medizinprodukte planen, entwickeln, realisieren digital” und ein 6-monatiges Gratis-Abo ,MT-
Medizintechnik” von TUV Media.

Terminubersicht und Buchung

Buchen Sie lhren Wunschtermin jetzt direkt online unter https://akademie.tuv.com/s/09563 und
profitieren Sie von diesen Vorteilen:

= Schneller Buchungsvorgang
= Personliches Kundenkonto

= Gleichzeitige Buchung flr mehrere Teilnehmer:innen

Alternativ konnen Sie das Bestellformular verwenden, um via Fax oder E-Mail zu bestellen.
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