Ethikkommissions-Dialog, 28.02.2012
Medizinmarktaufsicht
Traisengasse 5, 1200 Wien

2. ETHIKKOMMISSIONS-DIALOG
28.02.2012, 10:00 bis 17:00 Uhr, Raum 07.42

Programm:

Ab 09:30
Anreise / Registrierung /Kaffee

10:00 bis 10:30 Uhr
Eréffnung und GruBworte
Aktuelles beziiglich Non-Compliance / MaBnahmen / Diskussion

10:30 bis 11:00 Uhr
Qualitdtsstandards fiir Ethikkommissionen — Aktueller Stand

11:00 bis 11:15 Uhr Diskussion

11:15 bis 11:30 Uhr
Geplante Revision der Clinical Trials Directive

11:30 bis 12:00 Uhr
Update zum Freiwilligen Harmonisierungsverfahren von Arzneimittelstudien
(Voluntary Harmonization Procedure, VHP)

12:00 bis 12:15 Uhr Diskussion
12:15 bis 13:00 Uhr Mittagspause

13:00 bis 14:15 Uhr
Biologische Sicherheit von Medizinprodukten und Fallbeispiele

14:15 bis 14:30 Uhr Kaffeepause

14:30 bis 15:15 Uhr
Aspekte zur Praklinik im Rahmen der Begutachtung
von Klinischen Studien (Schwerpunkt: Startdosis)

15:15 bis 16:00 Uhr
NIS / Abgrenzung
Gegenliberstellung AMG und MPG

Im Anschluss: Diskussion, Offene Punkte, Austausch, Allfélliges
Ende gegen 17:00 Uhr
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[Marcus Miillner ]
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Violetta Zmuda]
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