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Wyroby medyczne - przygotowanie do badan
klinicznych, certyfikacji i komercjalizacji

Wyktadowca:

* Karol Makowski - Specjalista w badaniach klinicznych wyrobéw
medycznych. Posiada doswiadczenie jako koordynator i monitor
badan klinicznych wyrobéw medycznych

Program szkolenia:
Wprowadzenie do wyrobéw medycznych

* Definicja i klasyfikacja wyrobé6w medycznych
® Proces ich tworzenia i produkcji

Badania kliniczne

* Etapy badan klinicznych
® Proces uzyskiwania zezwolenia na prowadzenie badan
* Wybér odpowiednich pacjentéw do badania

Certyfikacja wyrobéw medycznych

* Wymagane dokumenty i procedury
® Organizacje nadzorujgce proces certyfikacji
* Proces oceny zgodnosci i audytéw

Komercjalizacja wyrobéw medycznych

® Strategie marketingowe
* Wspétpraca z dystrybutorami i partnerami biznesowymi
®* Kwestie zwigzane z zarzgdzaniem ryzykiem

Szkolenie realizowane w partnerstwie z NIL IN Sie¢ Lekarzy Innowatoréw.






