Tatigkeitsbericht 2025

Bezeichnung Referat:
Anmerkung: vorausgefiillt
Referat fiir Klinische Priifiirzt*innen

Referent/Berichtersteller:

Anmerkung; vorausgefiillt
Leiterin des Referates

Aufgaben des Referates:

Anmerkung: vorausgefiillt

Weiterbildung der Arzt*innen in den nationalen und internationalen Vorgaben betreffend Klinischer
Priifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten gem#f den Vorgaben der OAK-Richtlinien.

Durchgefiihrte Sitzungen/Besprechungen (Intern/extern) des Referates:

Zahlreiche Besprechungen, Telefonate und Mails mit den Entscheidungstriger*innen/ Referent*innen
tiber die aktuellen internationalen Vorgaben der EU, ICH inkl. Novellen und sich veriindernden
Fristenliufe (EU-Verordnungen, Guidelines — EU, ICH, ISO-Normen, ua GCP, GMP, GTP, GIP ...
mit SOPs, CTIS), nationaler Gesetze, ethischer Vorgaben, nationaler und internationaler
Patientenschutz (WHO, Deklaration von Helsinki, EU-Charta der Grundrechte, O-Gesundheitsschutz
etc) - alles unter Beriicksichtigung der mitbeteiligten hard laws und soft laws.

Arztlicher Verhaltenskodex in Zusammenarbeit mit der Pharma- und Medizinprodukteindustrie

Aktivititen des Referates:
Anmerkung: Anhiinge konnen beigefilgt werden.

GemiB den aktuellen Anforderungen an Arzt*innen mit ius practicandi fiir die Tatigkeit als Klinischer
Priifer gemif Arzneimittelgesetz und Medizinproduktegesetz inkl. der internationalen Vorgaben (s.0.)
— Auswahl der Lehrinhalte in Zusammenarbeit mit den Behdrden (AGES, EMA, EK) und den*r
Referent*innen des jeweiligen Lehrgangs; aktuelle Fristenldufe betreff Umsetzung der hard laws;
Abgrenzung Arzneimittel bzw. Medizinprodukt zu Lebensmittel und Kosmetischen Mittel. Fachliche
News zu Studieninterpretation, Studiendesigns, Studienplanung, Studienauswertung, Berichterstellung
etc mit praktischen Ubungen.

Ausbau der Refreshermdglichkeiten fiir Absolvent*mnen vergangener Lehrgénge.

Veranstaltungen/Kurse: mit eigenen Vortragen zu diversen Lehrinhalten

47. Lehrgang zum*r Klinischen*r Priifarzt*#irztin

Beginn; 21.11.2024

2025:

Webinar: 2. Block: 23.1.2025 +24.1.2025
Webinar: 3. Block: 27.2.2025 + 28.2.2025
Webinar: 4. Block: 13.3.2025 + 14.3.2025
Webinar: 5. Block: 3.4.2025 +4.4.2025




Webinar: 6. Block: 15.5.2025 + 16.5.2025
Présenz: 7. Block: 12.6.2025 + 13.6.2025 + 14.6.2025
Abschluss: 14.6.2025 mit praktischer Gruppenarbeit und schriftlicher Multiple/ Single Choice Priifung

Planung des 48. Lehrgang nach den aktuellen hard laws inklusiver Fristendnderungen und sowie der
soft laws mit laufenden Besprechungen mit den Entscheidungstriger*innen/ Referent*innen unter
Beriicksichtigung der Kursbeurteilungen und Programmwiinsche der teilnehmenden Arzt*innen und
ausgebildeten Klinischen Priifirzten.

48. Lehrgang zum*r Klinischen*r Priifarzt*4rztin

Beginn: 17.11.2025
Présenz: 1. Block: 17.11.2025 + 18.11.2025 + 19.11.2025 +20.11.2025 + 21.1 1.2025
Weitere Blocke: 2026

Formularerstellung: Diplom das Wiener Arztekammer nach den aktuellen Vorgaben der EU-
Verordnungen

Ich erkldre, dass alle Angaben wahrheitsgetreu und richtig sind und ich diesen Bericht selbst
verfasst habe.
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