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Behördenanforderung 

Prüfer und Prüfstelle: Nachweis von 

• Qualifikation & Erfahrung 

• Infrastruktur 

• Ressourcen (zeitlich, personell) 



Besondere Qualifikationen der Prüfer 

• Medizinischer und wissenschaftlicher Input 

aufgrund umfangreicher Studienerfahrung 

• Regulatorische Expertise (Delegierte bei CAT, 

COMP, SAWP und Wissenschaftlichen Beiräten des 

BASG) 

• Beratung zu Entwicklungsprogrammen (Teilnahme 

an Scientific Advice and Protocol Assistance 

Procedures der EMA) 

• Erfahrung bei der Ethik-Kommission 

 



Infrastruktur der Einrichtung 

 Zugang zu Probanden und Patienten als 

StudienteilnehmerInnen 

 Trainiertes und für Studien 24/7 

verfügbares Personal 

 Räumlichkeiten zur Betreuung der 

StudienteilnehmerInnen plus ER facilities 

 On-site sample processing and storage 



Hospitalisierung 

von Gesunden für 

FIM multiple dose 

Station 19K 



Support für Prüfstelle 

 Anstaltsapotheke inkl. Isotopen-

anforderung 

 Zentrales Labor mit Qualitätsstandard für 

Studien 

 Unterstützung durch Leitung des AKH 

(Leihgeräte) 



Interessant für Innovatoren 

 Umsetzung komplexer Studienprotokolle 

(ATMP, GMO) 

 Zugang zu Spitzentechnologie (Imaging, 

Genomics/Proteomics, Biobank) 

 Kurze administrative und wissenschaftliche 

Wege 



Die MedUni Wien Biobank 



Support 

 CemSIIS: Fallzahlerhebung aus AKH Daten, 

Randomisierung, eCRF  

 KKS: eCRF, Studienadministration 

 Kurze administrative und wissenschaftliche 

Wege 



zB Anfrage: HPV bei HNO Tumoren? 





Implementierung 2019 

Studienzentrale AKH Wien/MedUni Wien für 

verbesserte Ablauforganisation: 

• Single point of contact zur Meldung und 

Administration von Studien für 

Antragsteller 

• Gemeinsame Schnittstelle aller an Studien 

beteiligten Fachabteilungen von AKH Wien, 

Apotheke und MedUni Wien 


