/
BN () accuee

~__— Winicker Norimed Hauptprifer, die ein
Prifungsteam gemaR der

_/ Medizinprodukte-Verordnung

(EU) Nr. 2017/745 bzw. der In-
vitro-Diagnostika-Verordnung
(EU) Nr. 2017/746 (IVDR), dem
MPDG und der ISO 14155 bzw.

M e d i z i n p ro d u kte ISO 20916 verantwortlich leiten

@:2)_: ZERTIFIKAT

Medizinprodukte — Aufbaukurs/ Studienleiterkurs gemaR Das erworbene Kurszertifikat

MDR / IVDR / MPDG und ISO-GCP dient bei Ethik-Kommissionen,
Behorden und Sponsoren als
Fundiertes regulatorisches Wissen gemaR Medizinprodukte-Verordnung (EU) Nr. geforderter qualifizierter
2017/745 (MDR), In-vitro-Diagnostika-Verordnung (EU) Nr. 2017/746 (IVDR), Schulungsnachweis.
MPDG (Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz) und ISO 14155, CME-Fortbildungspunkte
internationaler Regelwerke und Richtlinien sowie praktische Kenntnisse zur werden fiir diesen Kurs bei der
Durchfihrung von klinischen Priifungen / Leistungsstudien mit Bayerischen

Medizinprodukten und zur Leitung eines Priifungsteams. Landesdrztekammer beantragt

e Die Inhalte entsprechen dem aktuellen Curriculum sowie den
PREIS

Empfehlungen der Bundesarztekammer und des Arbeitskreises der
medizinischen Ethik-Kommissionen zur Bewertung der Qualifikation von

Hauptprifern, die ein Priifungsteam leiten Kursgebiihren 460,00 € zzgl.
MwsSt. pro Teilnehmer. Bei

gleichzeitiger Anmeldung erhalt
der dritte und jeder weitere
Teilnehmer Ihrer Institution

e Inkl. Lernerfolgskontrolle

10% Rabatt

Néachster Termin am 12. — 13.10.2023 als Videoprasenzkurs

Tag1l 12.10.2023 13:00 — 16:45 Uhr

Tag 2 13.10.2023 08:30 —13:15 Uhr

Y




