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istanbul Saglik Endiistrisi Kimelenmesi

MDR Regulasyonunun Getirdigi Degisiklikler ve
Gecis Donemi Sure¢ Yonetim Stratejileri
Sule Mene & Burcu Cehreli
Mene Health Group ve TITCK Katkilariyla

Teknopark istanbul, Turgut Ozal Toplanti Odasi
26 Ekim 2018 10.00 — 15.00*

EGITiMIN KAPSAMI

® Degisen Medikal Cihaz Regulasyonunun getirdigi degisiklikler, medikal
cihaz firmalari Uzerindeki etkisi nelerdir?

® Tarkiye’de ve Dunyada etkilenen cihazlar ve siniflandirmalari ile ilgili
bilgiler

® Gegis donemi ne anlama geliyor?

o Teknik dokimantasyon/tasarim dosyasi hazirlhiginda degisecek unsurlar?

o Kalite sistemi olugturmak veya var olan sistemi uyumlulagtirmak igin
yapilmasi gerekenler

® Gegcis doneminde olusabilecek senaryolar igin sure¢ yonetim stratejileri
KIMLER KATILMALI?

® Her Olgekten girket yetkilileri

° Yatirimcilar

L Girisimciler

*12.30-13.30 saatlerinde dgle arasi verilecektir.
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EGITMENLER HAKKINDA

Sule Mene Trakya Universitesi Tip Fakiiltesinden mezun
olup, Harvard Business School'da isletme yiksek lisansini
tamamlamistir. Kariyerine Merch Sharp Dohme, Abbott
Laboratories ve Lundbeck ilag’'da klinik Arastirma alaninda
yonetici olarak devam eden Dr. Mene, 2002 yilinda
Sozlesmeli Arastirma kurulusu olarak hizmet veren Mene
Research markasi altinda sirketini kurmus olup, sonraki

y , yillarda operasyonlarini Amerika ve Avrupa’da genisleterek,
egitim, klinik arastirma Urinu yonetimi, lojistigi, arastirma
Dr. Sule Mene yonetimi teknik eleman tedarigi gibi fonksiyonlar eklemistir.

Tarkiye’de ilk medikal cihaz klinik ¢alismasini yapan ekibin bir

CEO, parcasi olan Dr. Mene, bu alanda da ayrica Turkiye'deki
Mene Health Group medikal cihaz klinik arastirma alanina 6nemli katkilarda
www.menehealthgroup.com bulunmustur. 2016 yilinda Garanti Bankasi Turkiye Yilin

Kadin Girisimcisi secilen Dr. Mene, “Mene Health Group”
altinda gelisen ve buylyen ekibiyle beraber tim dinyada
faaliyetlerine devam etmektedir.

istanbul Universitesi Kimya Mihendisligi'nden mezun olan
Burcu Cebhreli, egitimine Galatasaray Universitesi isletme
Yiksek Lisansi ve Bogazigi Universitesi Tibbi Sistemler ve
Bilisim YUksek Lisans’’'ni tamamlayarak devam etmistir.

Burcu Cehreli, 12 yili askin siredir Lundbeck llaglari,
Glaxosmithkline ilaglari ve Pfizer ilaclar’nda klinik arastirma
alaninda uzman ve yoneticilik pozisyonunda bulunmusg olup;
gorevine 2013'den bu yana Mene Health Group altinda
konumlandiriimis olan Mene Research markasinda, yonetici
olarak devam etmektedir.

Burcu Cehreli

Head of Clinical Operations 2017 Subat ayindan bu yana Avrupa Klinik Arastirma
Federasyonu (EUCROF) grubunda Medikal Cihaz Calisma
Grubu’'nda yonetici olarak goérev almakta olup, bu alanda
uzmanlasmis ekibiyle birlikte farkl terapétik alanlarda klinik
¢alismalar yuritmektedir.
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DAVETLI KONUSMACI

TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TiTCK)
Dr. Asim HOCAOGLU, Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Aragtirmalar Dairesi Bsk.

BiZE ULASIN !
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