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— Erfolgreicher Markteintritt USA

22. Juni 2010 in Miilheim an der Ruhr
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BegriiBung und Einfiihrung
Juan-J. Carmona-Schneider, ZENIT GmbH

Die US-amerikanische FDA-Zulassung fiir Medizinprodukte

FDA-Zulassungsakten: 510(k) PreMarket Approval (PMA).

QM nach 21CFR820: FDA-Inspections - Warning Letter -
GMP-Compliance - Prozesse (SOP) - Integration und
Anpassungen bestehender QM-Systeme - 21CFR Part 11

Allan Pfitzenmaier, President/CEO Vectech Pharmaceutical
Consultants, Inc., Michigan/I[USA

Fragen, Diskussion
Kaffeepause und Zeit fiir Gesprache

Uberlegungen zum Markteintritt in die USA

Standort - Gesellschaftsformen - Versicherungsfragen -
steuerliche Betrachtungen - Finanzierungsalternativen -
Zertifizierungen - Startunterstiitzungen

Heinz-Peter Jansen (Dipl.-Ing.), Geschéftsfiihrer JanSar, Inc.,
Michigan/USA

Fragen und Diskussion

Cluster Gesundheitswirtschaft NRW -
Unternehmerreise zur FIME 2010/Miami.

Katja Huskes,

Clustermanagement Gesundheitswirtschaft NRW

Unterstiitzungsleistungen durch das Enterprise
Europe Network - Internationale Kooperationsborse
auf der Medica 2010

Juan-J. Carmona-Schneider, ZENIT GmbH

Ende der Veranstaltung und Gelegenheit zu weiteren
Gesprachen bei einem kleinen Imbiss

Die Veranstaltung wird organisiert in Zusammenarbeit mit dem
Cluster Gesundheitswirtschaft NRW sowie Baader Consulting.

Das Marktvolumen von rund 90
Mrd. US$ und das Interesse an
medizinischer Spitzentechnologie
machen die USA zum weltweit
attraktivsten Medizintechnikmarkt.
Schon heute sind die USA der
wichtigste auslandische Absatz-
markt flir deutsche Medizintechnik.
Gleichzeitig ist Deutschland in den
USA zweitgroter auslandischer
Anbieter medizinischer Gerate
und Ausristungen, und das nicht
zuletzt aufgrund der in den USA
anerkannten technologischen
Leistungsfahigkeit der deutschen
Unternehmen.

Mit den Uberlegungen zu einem
erfolgreichen Markteintritt USA sind
fir Unternehmen vielféltige Frage-
stellungen verknipft: Rahmenbe-
dingungen, Zulassungsverfahren
und erforderliche Zertifizierungen,
mdgliche Formen des Engage-
ments und rechtliche, steuerliche
und organisatorische Aspekte
mussen erklart werden.

Die US-amerikanischen Referenten
der Veranstaltung stellen die we-
sentlichen Themenkomplexe dar,
die bei einem Markteintritt in den
US-Wirtschaftsraum zu bedenken
sind, und zeigen Realisierungswe-
ge und -schritte auf.

Die Veranstaltung bietet ausrei-
chend Gelegenheit, mit den Refe-
renten Einzelthemen zu vertiefen
und speziellere Fragestellungen zu
erdrtern.

Die Veranstaltung richtet sich an
Geschéaftsfiihrer, Firmeninhaber
und Mitarbeiter aus den Bereichen
Vertrieb, Business Development
und Qualitatsmanagement, die
einen Markteintritt in den USA
erwagen oder Hilfestellungen und
Empfehlungen bei bereits begon-
nenen Aktivitaten suchen.

Die Veranstaltung wird durch das
Land Nordrhein-Westfalen und die
EU geférdert.



Hinweis:

Nach Eingang der Anmeldung erhalten Sie eine Rechnung. Bitte tiberweisen Sie den Teilnahmebetrag vor dem
Veranstaltungstermin . Bei Stornierungen, die bis zu fiinf Arbeitstage vor der Veranstaltung eingehen, wird die Halfte
des Teilnahmebeitrages erstattet. Bei spateren Stornierungen berechnen wir den Teilnahmebetrag in voller Hohe. Eine
Vertretung durch eine andere Person ist mdglich. Die Teilnahme ist nur méglich bei vorheriger Uberweisung
oder bei Scheckbezahlung am Veranstaltungstag. Gerichtsstand ist Duisburg.

FAX - ANTWORT 0208/30004-29

|:| Ja, ich nehme an der Veranstaltung
»Medizintechnik - Initiative Markteintritt USA“ am Bitte nennen Sie uns hier hre Rechnungsanschrift
22. Juni 2010 teil! (bitte gut lesbar ausfiillen). Vielen Dank!

Teilnahmegebiihr:

50,~ EUR pro Person zzgl. gesetzl. MwSt. Firma

Name
Name

PLZ, Ort
Funktion StraRe
Unterschrift Tel.-Nr.
Fir telefonische Riickfragen steht lhnen zur Verfiigung: Fax
Marie-Theres Kraienhorst, Telefon 0208/30004-21

E-Mail

[ ] Bitte senden Sie uns eine Wegbeschreibung Internet




