Bundesamt fiir
Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG

Unsere Prozesse
Prozesslandkarte des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

N Rahmen der Geschéaftprozesse:
Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetz
sowie die in GESG §6a angeflihrten Materiengesetze
Sowie entsprechende europdische Gesetze

Tatigkeits-
felder:

Arzneimittel *)
Medizinprodukte
9)

Blut °)

Gewebe o)
Suchtmittel V)

L_MEA_SGB_00QM_A119_06 | Guiltig ab: 20.03.2020



F4e Bundesamt fir
U\ Sicherheit im
A* Gesundheitswesen
BASG

Unsere Prozesse
Im Lebenszyklus eines Arzneimittels

Wissenschaftliche /

Regulatorische Betriebsbewilligung

Beratun ;
PRIME "9 (GMP-Inspektion) Begutachtung

klinischer Studien
GLP- & GCP-Inspektion

Vor der Zulassung

Zulassung

Marktiberwachung

Nach der Zulassung Chargenpriifung

Sicherheitssignale und Risikomanagement
Anderungen / Verldngerung periodische GMP-Inspektion

Aufhebung der
Zulassung der Zulassung PV-Inspektion
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Unsere Prozesse
Betreffend Blut & Gewebe

Betriebsbewilligung

(Inspektion nach BSG/AMG oder GSG)

Anderungen der
Betriebsbewilligung
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Hamo- & Gewebevigilanz
periodische Re-Inspektion

Organtransplant@tionsregister
gefu hrt durch GOG Gesundheit Osterreich

(www.goeg.at) it 3



Fee Bundesamt fir
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Unsere Prozesse
Betreffend Medizinprodukte

Bewilligung & Inspektion
von klinischen Studien

Vigilanz, Marktiberwachung,

Inspektion von Herstellern, Vertreibern, Betreibern, etc. Medizinprodukte-Register
gerhrt durch GOG Gesundheit Osterreich

(www.goeg.at) Gmbl * +
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