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SEMINARE

Manager Regulatory Affairs
Medical Devices International.

Einfihrung und Ubersicht.

Die Medizinprodukteindustrie ist eine der innovativsten und
dynamischsten Industriebranchen in Deutschland. Sie zeichnet sich
seit Jahren durch tiberdurchschnittliche Wachstumsraten aus. Auf-

grund der demografischen Entwicklungen und der standig steigenden

Lebenserwartung werden der Medizinproduktebranche weltweit auch

zukiinftig hohe Wachstumsraten vorausgesagt.

Die Medizintechnikbranche in Deutschland nimmt nach USA und
Japan die dritte Stelle am Weltmarkt ein. Sie ist stark exportorientiert
und global vernetzt. Hierbei liegt der durchschnittliche Produktzyklus

bei etwa 3 Jahren. ,Time to market” ist damit entscheidender Faktor

fiir den Unternehmenserfolg.

Gleichzeitig ist der Marktzugang fiir Medizinprodukte weltweit stark

reglementiert. Eine Vielzahl von regulatorischen Anforderungen an

die Entwicklung, die Herstellung, die Markteinfiihrung und -tiber-
wachung miissen erfiillt werden. Dadurch nimmt die Komplexitat
und Vielfalt der ,Regulatory Affairs” stetig zu.

lhr Nutzen

Der Manager fiir ,Regulatory
Affairs” ist in den Unternehmen
der Medizinprodukteindustrie
der Hauptansprechpartner fiir die
Bewiltigung dieser Aufgaben und
nimmt somit eine Schliisselfunk-
tion fiir den Unternehmenserfolg
ein.

Unser modularer Lehrgang
qualifiziert Sie, die anspruchs-
volle Funktion des ,Manager
Regulatory Affairs“ wahrzuneh-
men. Alle wichtigen Aspekte fiir
das effiziente Management des
Gesamtprozesses:

= Produktidee

= Marktzugang

= In-Verkehr-Bringen

= Markt- / Produktiiberwachung

fiir Medizinprodukte in den
wichtigsten Markten weltweit
werden praxisgerecht vermittelt.

Zielgruppe

Verantwortliche fiir den inter-

nationalen Marktzugang, das

In-Verkehr-Bringen und die

Marktiiberwachung, u.a. aus den

Unternehmensbereichen

= Produktentwicklung

= Produktmanagement

= Qualitditsmanagement, -siche-
rung und -kontrolle

Die Ausbildung richtet sich an

Fithrungs-, Fach- und Nach-

wuchskrifte aus Unternehmen

der Medizinprodukteindustrie

sowie an Quereinsteiger und

Berufsanfanger, die eine Zusatz-

qualifikation ,Regulatory Affairs”

erwerben wollen.



SEMINARE

Lehrgangsblock 1 (4 Tage)

— Voraussetzungen fiir den Marktzugang —
Anforderungen an die
Entwicklung und Herstellung
von Medizinprodukten

Lehrgangsblock 2 (3 Tage)

Anforderungen an die
klinische Bewertung und Priifung
von Medizinprodukten

Lehrgangsblock 3 Teil 1 (3 Tage) + Teil 2 (4 Tage)

In-Verkehr-Bringen und
Markt-/Produktiiberwachung
— formaler Ablauf, Fristen, Beh6rden, Partner —

Priifung

Manager Regulatory Affairs Medical Devices International

Lehrgangsblock 1
Grundvoraussetzung fiir den
Marktzugang und das In-Verkehr-
Bringen von Medizinprodukten
ist ein strukturierter und geregel-
ter Entwicklungs- und Produk-
tionsprozess, bei dem bereits von
Anfang an alle Erfordernisse fiir
einen internationalen Markt-
eintritt berticksichtigt werden.
Hierfiir werden an die Medizin-
produkte, die Unternehmens-
Prozesse und die Dokumentation
eine Vielzahl regulatorischer
Anforderungen gestellt, die
nachweislich eingehalten werden
missen.

Inhalt

= Einfithrung und Uberblick
iber die regulatorischen Vor-
aussetzungen an den Markt-
zugang von Medizinprodukten
der weltweit wichtigsten
Regionen - Unterschiede und
Gemeinsamkeiten

= Anforderungen an Medizin-
produkte (Richtlinien, Gesetze,
Normen, Standards, Guidan-
ces) und deren Ermittlung

= Erforderliche Priifungen von
Medizinprodukten
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= Management- und Prozess-
anforderungen an die Herstel-
lung von Medizinprodukten
von der Produktidee bis zum
Markteintritt (wesentliche
Prozessschritte, Abfolge und
Schnittstellen)

= Anforderungen an die Quali-
tatsmanagement- und Risiko-
management-Dokumentation

= Erforderliche Unterlagen und
Dokumente fiir den Markt-
zugang

= Vertiefung durch Praxisiibun-
gen und am Fallbeispiel

Lehrgangsblock 2

Die klinische Bewertung nimmt
im Rahmen des In-Verkehr-Brin-
gungs-Prozesses eine wesentliche
Rolle ein und ist ein wichtiger
Bestandteil der fiir die Markt-
einfiihrung erforderlichen
technischen Dokumentation.
Der Nachweis der Eignung und
Wirksamkeit fiir den jeweiligen
klinischen Verwendungszweck
muss fiir jedes Medizinprodukt
erbracht werden, wobei sich die
Anforderungen und Vorgehens-
weise international teilweise
deutlich von der européischen
unterscheiden.

Inhalt

= Uberblick iiber die regulato-
rischen Anforderungen der
weltweit wichtigsten Regionen
an klinische Bewertung und
Klinische Studien

= Vorgehensweise und Anfor-
derungen bei der klinischen
Bewertung mittels klinischer
Daten (Literaturweg)

= Uberblick iiber die Grundlage
der klinischen Forschung, Ziele
und Formen klinischer Studien
fiir Medizinprodukte

= Planung und Durchfiihrung
Kklinischer Priifungen (Anforde-
rungen, Verantwortlichkeiten,
Ablauf)

= Anforderungen an die Doku-
mentation und einzureichende
Dokumente fiir die klinische
Bewertung und Prifung

= Vertiefung durch Praxisiibun-
gen und am Fallbeispiel

Lehrgangsblock 3

Die Vorschriften zur Anzeige
bzw. Registrierung vor dem
In-Verkehr-Bringen, der formale
Verfahrens-Ablauf, die Meldung
von Vorkommnissen im Rahmen
der Markt- und Produktiiberwa-
chung fiir internationale und im
europdischen Wirtschaftsraum
tatige Medizinproduktehersteller
sind vielféltig und variieren in
erheblichem Umfang. Die Kennt-
nis des jeweiligen ldnderspezifi-
schen Verfahrens, der richtigen
Herangehensweise, der einzuhal-
tenden Fristen, der erforderlichen
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Einreichungsunterlagen, der zu-
standigen lokalen Behorden und
Vorschriften sowie notwendiger
Partner, ist Voraussetzung fiir
einen schnellen, erfolgreichen
internationalen Markteintritt,
denn jede Abweichung fiihrt zu
Riickfragen und damit zu Zeit-
verzogerung.

Inhalt

= In-Verkehr-Bringen und
Markt-/Produktiiberwachung —
Europaischer Wirtschaftsraum,
Russland, Weif3russland,
Ukraine, Australien, Neusee-
land, USA, Kanada, Japan,
Taiwan, Korea, Stidamerika

= Formaler Ablauf, lander-
spezifische Anforderungen,
Behorden, Partner (inkl.
zusammenfassender tabel-
larischer Darstellung fiir ein
konkretes Beispielprodukt fiir
alle Regionen)

= Produktregistierung, Markt-/
Produktbeobachtung, Melde-
pflichten und Umgang mit
Produktinderungen

= Kontrollen und Inspektionen
durch Behorden und Priif-
stellen

= Anforderungen an Dokumen-
tation und Einreichungs-
unterlagen

Unter www.tuv.com/de/

manager_regulatory_affairs .

html finden Sie

= weitere Informationen zu den
Lehrgangsmodulen

= eine ausfiihrliche Lehrgangs-
beschreibung

Hochschule Ulm
A

N
)Y
Partner ist die Hochschule Ulm.
Sie bringt ihre Erfahrung im
Bereich der Ingenieurwissen-

schaften ein. Die Hochschule
Ulm bietet als Basis hierzu das

Der Partner

Ingenieurstudium der Medizin-
technik an. Diese Studienrich-
tung besteht schon seit 1982 und
wurde 1987 als eigenstandiger
Studiengang , Medizintechnik”
eingerichtet.

Die Priifungskommission ist bei
der Hochschule Ulm angesiedelt.
Diese zeichnet verantwortlich
fiir die abschlieffende Priifung
und stellt das Zertifikat fiir dieses
Kontaktstudium aus.

Trainer
Fachexperten mit einschldgiger
Berufserfahrung und -praxis.

Hinweise

Die Anzahl der Teilnehmer ist
auf 16 Personen begrenzt. Die
Module sind nur als Gesamtkurs
buchbar.

Mit der Ausbildung erwerben die
Teilnehmer 7 Kreditpunkte nach
dem European Credit Transfer
System (ECTS).
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Unter www.tuv.com/de/

manager_regulatory_affairs .

html finden Sie

= die Priifungsordnung

= den Antrag auf Zulassung zur
Prafung

Priifung

Die Ausbildung schliefdt mit
einer Priifung ab, bestehend aus
einem schriftlichen und einem
praktischen Teil.

Die Priifung zielt in Inhalt und
Konzeption darauf ab, die im
Rahmen der Ausbildung erwor-
bene fachliche und methodi-
sche Handlungskompetenz zu
bestdtigen.

Zulassungsvoraussetzungen

= die Teilnahme an allen Lehr-
gangsmodulen

und

= ein Hochschulabschluss bzw.
eine einschldgige Berufsaus-
bildung

oder alternativ

= mehrjdhrige einschlagige
Berufserfahrung in einem
Unternehmen der Medizin-
produkteindustrie

Die Details sind in der Priifungs-

ordnung geregelt. Die Priifung

unterliegt einem eigenen An-

tragsverfahren.

w

Abschluss
Hochschulzertifikat in deutscher
und englischer Sprache.

Seminar-Nr. 09481
Lehrgangsblock 1
Koln 17.-20.01.2011
Ulm 02.-05.05.2011

Lehrgangsblock 2

KoIn 08.-10.02.2011
Ulm 07.-09.06.2011

Lehrgangsblock 3

KéIn T 1 28.02.-02.03.2011
KoIn T 2 28.-31.03.2011
UmT1 27.-29.06.2011
UmT 2 18.-21.07.2011

Die Module kénnen nicht
einzeln gebucht werden.
Gesamtpreis fiir alle Module
4.950,- € zzgl. MwSt.
Endpreis 5.890,50 €

inkl. 19% MwSt.

Priifungsgebiihr
700,- € zzgl. MwSt.
Endpreis 833,- €
inkl. 19% MwSt.



ANMELDUNG. PER FAX an 0800 84 84 044.

Hiermit melde ich mich zu folgendem(n) Seminar(en) an:

Seminar

Seminar-Nr.

Termin, Ort

Seminar

Seminar-Nr.

Termin, Ort

Im Preis sind Erfrischungsgetranke, Mittagessen
und Teilnehmerunterlagen enthalten.

Teilnehmeranschrift

Firma

USt-IdNr.

Titel/akad. Grad

Name, Vorname

Geb.-Datum, Ort

Abteilung/Funktion

Stral3e

PLZ, Ort

Telefon/Fax

E-Mail*

Rechnungsanschrift wie Teilnehmeranschrift

Firma

USt-IdNr.

evtl. Abteilung

Stral3e

PLZ, Ort

Die Allgemeinen Geschiftsbedingungen des Veranstalters
erkenne ich an.

*Mit Angabe der E-Mail-Adresse stimme ich zu,

regelmifig Informationen von TUV Rheinland zu erhalten.

Datum, Unterschrift



INTERNET - SEMINAR- UND LEHRGANGSUBERSICHT
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Seminare und Lehrgange fiir Medizinproduktehersteller
P hre perséniiche.

Tel 09116554962
Unsere Basis- und Auffischungslehrgange Sicherheitsbeauftragte und e
den

vorgeschrisbenn Pfichien ¢ Webinare kostenlos

Bevwertung und Profung
odukten

Kostenlose Infos per Knopfdruck
11, Februar 2010, 13.00 Uhe

Informationen und Anmeldung

..... Markt

NEUim

dor : o
Regultory o © Zulassung flr Kanada
[ Fohrungs-. Foch- und 5
anger.
" Eowderation

£ Design
)

und Anwendr icht
‘gewahleisten, hat der Gesetzgeber umfangreiche Vorschiiten elassen. Entsprechend hoch sind die

um Thems] Publikationen zum Thema
von TUV Rheinland

Medizinprodukten. [Seminare 2 i

Marketing fiir Medizinprodukte. Machen Sie innovative Medizinprodukte erfolgreich!

Seminare und Lehrgange fir

Hersteller von Medizinprodukten.

Unsere Website informiert tagaktuell iiber Weiterbildungen fiir Fach-
und Fiihrungskréfte zum Thema. Der integrierte Seminarkatalog
bietet komfortable Moglichkeiten fiir die Suche nach Seminaren und
Lehrgdngen, wahlweise nach Ort, Termin, Thema oder Stichwort —
auch kombiniert. Fachinformationen, Buchtipps und vieles mehr
erganzen das Online-Angebot.

lhr Nutzen

= Kompakte Ubersicht iiber alle = Informationen zu Ansprech-
Veranstaltungen zum Thema partnern fiir eine personliche

= Komfortable Suchfunktionen Beratung

= Online-Anmeldung zu Ihrer = Seminarprospekte und Anmelde-
Veranstaltung formulare als Download

Seminare und Lehrgéange fiir Hersteller von Medizinprodukten.
Informationen zum Weiterbildungsangebot finden Sie unter
www.tuv.com/medizinprodukteindustrie



ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN.
FUR SEMINARE, LEHRGANGE UND STUDIENGANGE

1. Geltungsbereich
(1) Diese Allgemeinen Geschiftsbedingungen gelten
fiir die Durchfiihrung von freiwirtschaftlichen
Bildungsmaf8nahmen wie offenen, iiberbetrieblichen
und berufsbegleitenden Seminaren, Lehrgangen und
Trainings, Inhouse-Schulungen sowie Studiengidngen
- im weiteren auch als ,BildungsmafSnahmen* be-
zeichnet - der TUV Rheinland Akademie GmbH und
der LGA Training & Consu]tmg GmbH - nachfolgend
auch jeweils ,Veranstalter” genannt - in ihren Nie-
derlassungen oder solchen der TUV Rheinland Group
sowie in externen Veranstaltungsrdumen.
(2) Etwaige All ine Geschiftsbedingungen des
Vertragspartners werden auch dann nicht Vertrags-
inhalt, wenn ihnen der Veranstalter nicht nochmals
ausdriicklich widerspricht.
2. Anmeldung
(1) Die Anmeldung ist verbindlich, sobald sie vom
Veranstalter schriftlich bestatigt wird.
(2) Ein Recht auf Teilnahme an Bildungsmanahmen
mit begrenzter Teilnehmerzahl besteht nicht.
3. Zulassungsvoraussetzungen
(1) Die Bildungsmafnahmen des Veranstalters stehen
jedem Interessenten offen, der tiber die von den
zustandigen Priifinstitutionen fiir die angestrebten
Abschliisse geforderten Qualifikationen verfiigt,
soweit solche in der Leistungsbeschreibung der
Bildungsmainahme gefordert werden.
(2) Soweit Zulassungsvoraussetzungen bestehen, ist
der Veranstalter nicht verpflichtet, aber berechtigt,
zu tiberpriifen, ob der Teilnehmer die notwendigen
Zulassungsvoraussetzungen erfillt. Hierzu hat der
Teilnehmer auf Verlangen die erforderlichen Unter-
lagen vorzulegen. Macht der Veranstalter von seinem
Recht auf Uberpriifung der Zulassungsvorausset-
zungen keinen Gebrauch, so ist der Teilnehmer auch
bei Nichtvorliegen der Zulassungsvuraussetzungen
zur Zahlung der Lehrgangsgebiihren verpflichtet.
4. Durchfithrung
(1) Die Bildungsmafnahme wird entsprechend dem
veroffentlichten Programminhalt, den geltenden
gesetzlichen Bestimmungen und den anerkannten
Regeln der Technik durchgefiihrt.
(2) Der Veranstalter behalt sich den Wechsel von
Referenten und/oder eine Verlegung bzw. Anderung
im Programmablauf vor, sofern diese das Veranstal-
tungsziel nicht grundlegend verdndert. Ein Anspruch
auf Veranstaltungsdurchfithrung durch einen
bestimmten Referenten bzw. an einem bestimmten
Veranstaltungsort besteht nicht.
(3) Inhaltliche Anderungen, durch die das Lehr-
gangsziel verandert wird, sind zuldssig, wenn sie mit
Zustimmung oder auf Verlangen der Stellen erfolgen,
die fiir die Anerkennung der angestrebten Abschliisse
zustandig sind.
(4) Bei Inhouse-Schulungen wird der Veranstaltungs-
ort im Vorhinein mit dem Kunden festgelegt.
5. Pflichten des Teilnehmers
Der Teilnehmer verpflichtet sich, die am Unter-
richtsort geltende Hausordnung zu beachten,
Anweisungen der Lehr- bzw. Ausbildungskrafte sowie
der Beauftragten des Veranstalters und seiner Erfiil-
lungsgehilfen Folge zu leisten, regelmifig an den
Priasenzveranstaltungen der vertragsgegenstandlichen
Bildungsmafinahme teilzunehmen sowie alles zu un-
terlassen, was der ordnungsgeméfen Durchfiihrung
der Bildungsmafnahme entgegenstehen konnte.
6. Urheberrechte
Die dem Teilnehmer ausgehandigten Unterlagen,
Software und andere fiir Lehrgangszwecke tiber-
lassenen Medien, sind urheberrechtlich geschiitzt.
Die Vervxeltaltu,ung, Weitergabe oder anderweitige
Nutzung der ausgehindigten Materialien - auch aus-
zugsweise - ist nur nach ausdriicklicher schriftlicher
Zustimmung des Veranstalters gestattet.
7. Riicktritt/Kiindi
(1) Bei B]]dungsmaﬁmahmen mit einer Laufzeit von
blS zu 12 Monaten endet der Vertrag automatisch
mit dem Laufzeitende. Eine vorzeitige ordentliche
Kiindigung ist nicht moglich.
(2) Bildungsmafnahmen mit einer Laufzeit von
mehr als 12 Monaten haben eine vertragliche
Mindestlaufzeit von 12 Monaten und konnen ohne
Angabe von Griinden mit einer Frist von 1 Monat
zum Quartalsende gekiindigt werden, erstmals zum
Ablauf der Mindestlaufzeit.
(3) Bildungsmafnahmen, die als Studiengang
durchgefiihrt werden, haben eine vertragliche
Mindestlaufzeit von 1 Semester und kénnen ohne
Angabe von Griinden mit einer Frist von 2 Wochen
zum Semesterende gekiindigt werden. Wird das
Kiindigungsrecht nicht fristgemafl in Anspruch ge-
nommen, verlangert sich die Vertragslaufzeit jeweils
um ein weiteres Semester.
(4) Fiir Bildungsmafinahmen bis zu einer Dauer von
6 Monaten gilt, dass bei Abmeldungen, die spater
als zwei Wochen vor Veranstaltungsbeginn bei dem
Veranstalter eingehen, 50% der Teilnahmegebtihr
als Stornokosten fallig werden. Bei Abmeldungen,
die spiter als eine Woche vor Veranstaltungsbeginn
bei dem Veranstalter eingehen, bei Fernbleiben von
der Veranstaltung oder bei Abbruch der Teilnahme,
ist die volle Teilnahmegebiihr zu entrichten. Die Be-
nennung eines Ersatzteilnehmers ist moglich, soweit
die Bildungsmafinahme noch nicht begonnen wurde
und fiir den Fall, dass in der Leistungsbeschreibung
der Bildungsmafnahme bestimmte Qualifikationen
S efordert werden, die Ersatzperson tiber diese Quali-
kationen verfugt.

(5) Fiir Bildungsmafinahmen mit einer Dauer von
tber 6 Monaten gilt, dass bei Abmeldungen, die
spater als zwei Wochen vor Veranstaltungsbeginn
beim Veranstalter eingehen, 15% der Teilnahmege-
biihr als Stornokosten fallig werden. Die Benennung
eines Ersatzteilnehmers ist moglich, soweit die
Bildungsmafinahme noch nicht begonnen wurde
und fiir den Fall, dass in der Leistungsbeschreibung
der Bildungsmafinahme bestimmte Qualifikationen
gefordert werden, die Ersatzperson tiber diese Quali-
fikationen verfiigt.

(6) Fiir Bildungsmafinahmen, die als Studiengang
durchgefiihrt werden, gilt, dass bei Kiindigungen,
die spater als zwei Wochen vor Semesterbeginn beim
Veranstalter eingehen, Stornokosten in Hoéhe von
500 Euro fallig werden. Bei Kiindigungen, die nach
Semesterbeginn eingehen, ist die volle Semesterstudi-
engebiihr zu entrichten.

(7) Dem Teilnehmer steht der Nachweis offen, dass
dem Veranstalter aus der Abmeldung kein oder nur
ein geringerer Schaden entstanden ist.

(8) Das gesetzliche Recht zur aufierordentlichen Kiin-
digung aus wichtigem Grund bleibt unberiihrt.

(9) Als wichtiger Grund zur fristlosen Kiindigung
durch den Veranstalter gelten insbesondere

- aber nicht ausschlieglich - die anhaltende oder
schwerwiegende Storung der Bildungsmafinahme
durch den Teilnehmer, sein wiederholtes unent-
schuldigtes Fernbleiben von der Bildungsmafinahme,
Zahlungsverzug mit mehr als 2 Raten oder wieder-
holter Zahlungsverzug trotz zweimaliger schriftlicher
Mahnung sowie Entzug oder Widerruf abgetretener
Leistungen durch andere Kostentrager.

(10) Jede Kiindigung hat schriftlich, im Falle der
auflerordentlichen Kiindigung aus wichtigem Grund
unter Angabe des Kiindigungsgrundes zu erfolgen.
Das Fernbleiben vom Unterricht gilt in keinem Falle
als Kiindigung.

(11) Die Kiindigung des Teilnehmers hat gegeniiber
dem Bereich des Veranstalters zu erfolgen, der die
Anmeldung des Teilnehmers angenommen und
bestatigt hat. Bedienstete des Veranstalters, insbe-
sondere Lehrkrafte, sind zur Entgegennahme von
Kiindigungen nicht befugt.

(12) Im Falle der ordentlichen Kiindigung ist der
Teilnehmer zur anteiligen Zahlung der Lehrgangsge-
biihren, die bis zum Ende der jeweiligen Kiindigungs-
fnst berechnet werden verpﬂlchtet

(l) Die Teilnahmegebiihr wird mit Erhalt der
Rechnung ohne jeden Abzug fillig. Die Zahlung
erfolgt unter Angabe der Rechnungsnummer und der
Kundennummer auf das in der Rechnung genannte
Konto des Veranstalters.

(2) Im Falle des Verzugs sind riickstandige Rech-
nungsbetriage mit 4%-Punkten iiber dem Basiszinssatz
nach § 247 BGB zu verzinsen.

(3) Der Teilnehmer kann nur mit rechtskraftig
festgestellten oder vom Veranstalter unbestrittenen
Anspriichen aufrechnen. Zur Ausiibung eines
Zuriickbehaltungsrechtes ist der Teilnehmer nur
insoweit befugt, als sein Anspruch auf demselben
Vertragsverhaltnis beruht.

(4) Im Falle des Verzugs des Vertragspartners kann
der Veranstalter fiir jede Mahnung eine Bearbeitungs-
gebtihr von € 10,00 erheben. Dem Vertragspartner
bleibt beziiglich der Bearbeitungsgebiihr der Nach-
‘weis unbenommen, ein Schaden sei nicht entstanden
oder wesentlich niedriger, als der pauschalierte
Schadensersatzanspruch des Veranstalters.

9. Ratenzahlung

Fiir Bildungsmafinahmen mit einer Dauer von mehr
als 6 Monaten konnen der Veranstalter und der
Teilnehmer durch gesonderte Vereinbarung Raten-
zahlungen vereinbaren.

10. Terminabsage durch den Veranstalter

Der Veranstalter behilt sich vor, wegen mangelnder
Teilnehmerzahlen oder der Erkrankung von Lehrkréf-
ten sowie sonstigen Storungen im Geschiftsbetrieb,
die vom Veranstalter nicht zu vertreten sind,
angekiindigte oder begonnene Bildungsmainahmen
abzusagen. Bereits bezahlte Teilnahmegebiihren
werden in diesem Falle erstattet.

11. Erfullungsort/Gerichtsstand

Erfiillungsort ist der dem Teilnehmer schriftlich mit-
geteilte Veranstaltungsort. Der Gerichtsstand fiir alle
aus der Buchung entstehenden Rechtsstreitigkeiten
gegeniiber Kaufleuten und juristischen Personen

des offentlichen Rechts bzw. 6ffentlich-rechtlichen
Sondervermogen ist KoIn.

12. Datenschutz

(1) Im Hinblick auf die Bestimmungen des Bundesda-
tenschutzgesetzes weisen wir Sie darauf hin, dass die
Speicherung und Nutzung Ihrer personenbezogenen
Daten zur Vertragserfiillung erfolgt.

(2) Thre geschiftlichen Kontaktdaten werden vom
Veranstalter fiir Marketingzwecke in der Weise
genutzt, Ihnen Prospekte, Programme und Seminar-
informationen des Veranstalters und anderer TUV
Rheinland Gesellschaften per Post zu iibersenden.

(3) Sie kénnen der Nutzung, Verarbeitung bzw. Uber-
mittlung Ihrer Daten zu Marketingzwecken jederzeit
durch Mitteilung an TUV Rheinland Akademie
GmbH, Datenschutz, Rhinstrale 46, 12681 Berlin,
widersprechen bzw. Ihre Einwilligung widerrufen.
Nach Erhalt Ihres Widerspruchs bzw. Widerrufs wird
der Veranstalter die hiervon betroffenen Daten nicht
mehr zu Marketingzwecken nutzen und verarbeiten
bzw. die weitere Zusendung von Werbemitteln
unverziiglich einstellen.

TUV Rheinland Akademie GmbH, RhinstraRe 46, 12681 Berlin

Stand: 01.01.2010

LGATraining & Consulting GmbH, TillystraBe 2, 90431 Niirnberg



A TUVRheinland®

Genau. Richtig.

TUV Rheinland

Akademie GmbH

Am Grauen Stein

51105 KoIn

Tel. 0800 84 84 006

Fax 0800 84 84 044
servicecenter@de.tuv.com
www.tuv.com/
medizinprodukteindustrie
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