
Unsere Prozesse
Prozesslandkarte des Bundesamts für Sicherheit im Gesundheitswesen
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Kundenanforderu
ngen
Anspruchsgruppen:

• PatientInnen
• Ärzte
• Apotheker

• Industrie und 
Gewerbe

• BMG
• Europäisches 

Behördennetzw
erk

• Gesellschaft

Leistungen
Für die 
Kunden zur 
Erfüllung des 
Ausgangs-
bedarfs

Bereitstellungsprozesse

Leistungserstellungsprozesse
Geschäftsprozesstypen:

• Klinische Studien - Bewilligungsanträge bearbeiten *
• Wissenschaftliche Beratungsverfahren bearbeiten *
• Zulassungsverfahren bearbeiten (inkl. Life-Cycle) *
• Laboruntersuchungen durchführen (inkl. 

Unterlagenbegutachtung) *
• Marktüberwachungs- bzw. Vigilanz-Verfahren durchführen 

*
• Sonstige Verfahren und spezifische Anfragen bearbeiten *

Tätigkeits-
felder:

• Arzneimittel *)
• Medizinprodukte 

)
• Blut )
• Gewebe )
• Suchtmittel )

Rahmen der Geschäftprozesse: 
Gesundheits- und Ernährungssicherheitsgesetz
sowie die in GESG §6a angeführten Materiengesetze
Sowie entsprechende europäische Gesetze

Steuerungsprozesse
Ergebnisorientirte Steuerung (allg. Controlling und Pprozesscontrolling) & normative Steuerung (QM-System)

Strategieprozess
(incl. Risikomanagement)
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Unsere Prozesse
Im Lebenszyklus eines Arzneimittels

Betriebsbewilligung 
(GMP-Inspektion)

Marktüberwachung
Chargenprüfung

Änderungen / Verlängerung 
der Zulassung

Aufhebung der 
Zulassung

Begutachtung 
klinischer Studien

GLP- & GCP-Inspektion

PRIME

Wissenschaftliche / 
Regulatorische 

Beratung

Zulassung

Sicherheitssignale und Risikomanagement
periodische GMP-Inspektion
PV-Inspektion 
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Unsere Prozesse
Betreffend Blut & Gewebe

Betriebsbewilligung
(Inspektion nach BSG/AMG oder GSG)

Hämo- & Gewebevigilanz
periodische Re-Inspektion

Änderungen der 
Betriebsbewilligung Organtransplantationsregister

geführt durch GÖG 
(www.goeg.at) 3
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Unsere Prozesse
Betreffend Medizinprodukte

Produktentwicklung und 
Konformitätsbewertung durch Hersteller 

(und benannte Stellen)

Bewilligung & Inspektion 
von klinischen Studien

Vigilanz, Marktüberwachung,
Inspektion von Herstellern, Vertreibern, Betreibern, etc. Medizinprodukte-Register

geführt durch GÖG 
(www.goeg.at)

Konformitätsbewertung 
durch Hersteller (und 

benannte Stellen)
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